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RESUMEN

El intestino delgado es un érgano esencial del sistema digestivo encargado de absorber los
nutrientes de los alimentos. Sin embargo, el diagndstico y tratamiento de las patologias por el
que se ve afectado es complejo debido a su dificil acceso. Las enteroscopias son el
procedimiento mas habitual para este fin, permitiendo a los médicos visualizar el intestino
delgado y posibilitando el acceso al intestino delgado de forma minimamente invasiva.

El objeto de estudio de este trabajo es analizar y caracterizar los modelos actuales de sondas
enteroscépicas del dispositivo Endoworm 4.0. Este se compone de dos sistemas: el dispositivo
de control y las sondas enteroscdpicas. Las segundas constituyen el dispositivo neumatico de
traslacion basado en un enteroscopio de doble balén (DBE) que se compone a su vez de ocho
cavidades, 6 de expansion axial (CEA) y dos de expansidn radial (CER) o balones. Estas sondas
pueden ser dispuestas de dos formas distintas (configuracidon normal y simplificada),
permitiendo el avance y anclaje del endoscopio por el intestino delgado.

Se realiza a un analisis del hinchado las cavidades de expansién radial toroidales basandose en
técnicas de medicion por imagen, en hinchado libre (sin restricciones) e hinchado dentro de
intestino artificial (con restricciones).

Ademas, se realiza un analisis de la fuerza maxima de agarre entre los balones y la luz del
intestino artificial. Asi mismo, un estudio comparativo entre tipologias de sonda basado en los
ensayos de replegado, de avance libre y de avance asistido.

Tras estos ensayos se ha podido constatar una mejora en el rendimiento, tanto de los balones
individualmente como de las sondas enteroscdpicas, debido a las ultimas mejoras realizadas en
el prototipo.

Palabras Clave: intestino delgado, enteroscopio, sonda, cavidades de expansion, Endoworm,
soft robotics.
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RESUM

L'intesti prim és un drgan essencial del sistema digestiu encarregat d'absorbir els nutrients dels
aliments. No obstant aix0, el diagnostic i tractament de les patologies pel qual es veu afectat és
complex a causa del seu dificil accés. Les enteroscopies sén el procediment més habitual per a
aquest fi, permetent als metges visualitzar l'intesti prim i possibilitant I'accés a l'intesti prim de
forma minimament invasiva.

L'objecte d'estudi d'aquest treball és analitzar i caracteritzar els models actuals de sondes
enteroscopiques del dispositiu Endoworm 4.0. Aquest es compon de dos sistemes: el dispositiu
de control i les sondes enteroscopiques. Les segones constitueixen el dispositiu pneumatic de
translacié basat en un enteroscopi de doble pilota (DBE) que es compon al seu torn de huit
cavitats, 6 d'expansio axial (CEA) i dues d'expansio radial (CER) o pilotes. Aquestes sondes poden
ser disposades de dues formes diferents (configuracié estandard i simplificada), permetent
I'avang i ancoratge de I'endoscopi per l'intesti prim.

Es realitza a una analisi de 'unflat les cavitats d'expansio radial toroidals basant-se en técniques
de mesurament per imatge, en unflat lliure (sense restriccions) i unflat dins d'intesti artificial
(amb restriccions).

A més, es realitza una analisi de la forca maxima d'agarre entre les pilotes i la llum de l'intesti
artificial. Aixi mateix, un estudi comparatiu entre tipologies de sonda basat en els assajos de
replegat, d'avanc lliure i d'avanc assistit.

Després d'aquests assajos s'ha pogut constatar una millora en el rendiment, tant de les pilotes
individualment com de les sondes enteroscopiques a causa de les uUltimes millores realitzades
en el prototip.

Paraules clau: intesti prim, eteroscopi, sonda, cavitats d'expansid, Endoworm, soft robotics.
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ABSTRACT

The small intestine is an essential organ of the digestive system responsible for absorbing
nutrients from food. However, the diagnosis and treatment of the pathologies that affect it is
complex due to its difficult accessibility. Enteroscopies are the most common procedure for this
purpose, allowing physicians to visualise the small bowel and enabling access to the small
intestine in a minimally invasive manner.

The aim of this study is to analyse and characterise the current models of enteroscopic probes
of the Endoworm device 4.0. This consists of two systems: the control device and the
enteroscopic probes. The latter constitute the pneumatic translation device based on a double
balloon enteroscope (DBE) which in turn consists of eight cavities, six axial expansion cavities
(AEC) and two radial expansion cavities (REC) or balloons. These probes can be arranged in two
different ways (normal and simplified configuration), allowing the endoscope to be advanced
and anchored in the small intestine.

An analysis of the swelling of the toroidal radial expansion cavities is performed based on image
measurement techniques, in free swelling (unrestricted) and swelling inside the artificial
intestine (restricted).

In addition, an analysis of the maximum grip force between the balloons and the lumen of the
artificial intestine is performed. In addition, a comparative study between probe typologies
based on folding, free advancement and assisted advancement tests was carried out.

After these tests, it has been possible to confirm an improvement in performance of both the
individual balloons and the enteroscopic probes due to the latest improvements made to the
prototype.

Keywords: small bowel, eteroscope, probe, expansion cavities, Endoworm, soft robotics.
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CAPITULO 1. INTRODUCCION

La tematica del presente Trabajo de Fin de Grado (TFG) gira en torno a un dispositivo médico
para el diagndstico y tratamiento de enfermedades del intestino delgado, un nuevo dispositivo
denominado Endoworm. Por lo que, en este primer capitulo, se aborda la estructura, la fisiologia
y las patologias mas comunes del intestino delgado, ademds, de poner en contexto los
dispositivos actuales de enteroscopia y la definicién del ultimo prototipo del proyecto
Endoworm, centrandose en sus cavidades de expansién radial (CER) y sus modelos de sonda
enteroscépica.

1.1. VISION GENERAL DEL INTESTINO DELGADO

1.1.1. Sistema digestivo

El aparato digestivo es una red de drganos que ayudan a digerir y absorber los nutrientes de los
alimentos e incluye el tubo digestivo o canal alimentario y los 6rganos accesorios. Los principales
organos del tubo digestivo son la boca, el eséfago, el estdmago, el intestino delgado, el intestino
grueso y el ano. En cuanto a los érganos accesorios, secretan enzimas y otras sustancias en el
tracto gastrointestinal, como el pancreas y el higado.

El aparato digestivo tiene tres funciones principales relacionadas con los alimentos: digestion de
los alimentos, absorcién de los nutrientes de los alimentos y eliminacion de los residuos sélidos
de los alimentos. La digestion es el proceso de descomponer los alimentos en componentes que
el organismo pueda absorber. Consta de dos tipos de procesos: la digestion mecanica y la
digestion quimica. La digestién mecanica es la descomposicidn fisica de los alimentos en trozos
mas pequefios, que tiene lugar principalmente en la boca y el estémago. La digestion quimica
es la descomposicion de los alimentos en moléculas mas pequefias mediante enzimas, que tiene
lugar principalmente en el intestino delgado. [

1.1.2. Intestino delgado
1.1.2.1. Anatomia y fisiologia

El intestino delgado es un componente crucial del sistema digestivo que hace posible la
descomposicidn y absorcidon de nutrientes importantes que permiten funcionar al cuerpo a su
maximo rendimiento y deshacerse de los componentes innecesarios. También desempefia un
papel en el sistema inmunitario, actuando como barrera frente a la multitud de flora que habita
en el intestino y para asegurarse de que no entren en el organismo bacterias nocivas.
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El intestino delgado logra esto a través de una compleja red de vasos sanguineos, nervios y
musculos que trabajan juntos para lograr esta tarea. Es un drgano enorme que tiene una
longitud media de 3 a 5 metros @ y tiene un didmetro aproximado de 2,5cm B, Se divide en
duodeno, yeyuno e ileon.

El duodeno es la seccién mds corta, con una longitud media de 20 a 25 cm. Su extremo proximal
estd unido al lumen del estdmago, separado por el piloro, y el extremo distal se funde con el
comienzo del yeyuno. El duodeno rodea el pancreas, en forma de "C", y recibe el quimo del
estdmago, las enzimas pancredticas y la bilis del higado. A menudo se describe como dividido
en cuatro partes: superior, descendente, horizontal y ascendente. Las enzimas pancreaticas
entran en el duodeno descendente a través de la ampolla hepatopancreatica y descomponen el
guimo, una mezcla de dcido gastrico y alimentos, procedente del estdmago. También se segrega
bicarbonato en el duodeno para neutralizar el acido estomacal antes de llegar al yeyuno. Por
ultimo, el higado introduce bilis en el duodeno, lo que permite descomponer y absorber los
lipidos de los alimentos.

El yeyuno tiene una longitud aproximada de 2,5 metros, contiene pliegues circulares y
vellosidades para absorber los productos de la digestidn. Su funcidén principal es absorber
azucares, aminodacidos y acidos grasos.

El ileon es la porcidn final del intestino delgado, mide unos 3 metros y termina en el ciego.
Absorbe los nutrientes finales que no fueron absorbidos por el duodeno o el yeyuno, siendo los
principales productos de absorcién la vitamina B12 y los acidos biliares.

Partes del intestino delgado

Estom
[ Duodeno \——— oy J 7

< y
)/
Intestino e A )
delgado—| Yeyuno —f———un
|

\ - Intestino grueso
fleon e

Apéndice -

Figura 1. Representacion del intestino delgado, compuesto por el duodeno, el yeyuno y el ileon.

En cuanto a la estructura epitelial del tubo gastrico, el intestino delgado esta compuesto por
diversas capas:

- Serosa: es la capa externa del intestino delgado y esta formada por mesotelio y epitelio,
que rodea el yeyuno y el ileon, y la superficie anterior del duodeno. Las células
epiteliales del intestino delgado tienen una tasa de renovacién rapida, con células que
duran sélo de 3 a 5 dias.
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Muscularis: consta de dos capas de musculo liso, una fina capa longitudinal externa que
acorta y alarga el intestino, y una capa circular interna mas gruesa de musculo liso, que
provoca la constriccidn. Los nervios se sitlan entre estas dos capas y permiten que estas
dos capas musculares trabajen juntas para propagar el alimento en direccidon proximal
a distal.

Submucosa: esta formada por una capa de tejido conjuntivo que contiene los vasos
sanguineos, los nervios y los linfaticos.

Mucosa: es la capa mas interna y esta disefiada para una absorcion mdxima al estar
cubierta de vellosidades que sobresalen en el lumen y aumentan la superficie. La capa
de criptas del intestino delgado es la zona de renovacidn y proliferacién celular continua.
2l La mucosa del intestino delgado estad recubierta por un epitelio cilindrico simple
formado principalmente por células absorbentes (enterocitos), con células caliciformes

dispersas que secretan moco. (%

_ Epitelio
/
Lamina propia Mucosa

Muscularis mucosa

Submucosa
Muscularis externa

Serosa

Lamipa -
prop,ria

Figura 3. Corte histoldgico con tincién de

Figura 2. Representacidn de las capas del intestino

delgado. 1 . .
& intestino delgado. %!

El mesenterio es un doble pliegue de tejido peritoneal que conecta el
intestino delgado y el intestino grueso a la pared abdominal posterior.
Anteriormente se pensaba que era un conjunto de estructuras
separadas, pero investigaciones recientes han descubierto que el
mesenterio es una estructura contigua, lo que ha llevado a proponer
su reclasificacion como o6rgano. El mesenterio desempefia varias
funciones en el abdomen, como suspender el intestino delgado y
grueso de la pared abdominal posterior, anclarlos en su sitio al tiempo
que permite cierto movimiento, y servir de conducto para los vasos
sanguineos, linfaticos y nervios que irrigan los drganos que sostiene.
El mesenterio también transporta haces neurovasculares a través de
la grasa entre las capas peritoneales para irrigar los organos. El
mesenterio es una doble capa de peritoneo visceral que proporciona
una via para que nervios, vasos sanguineos y linfaticos se desplacen
desde la pared corporal hasta las visceras. El mesenterio del intestino
delgado se denomina simplemente "mesenterio", mientras que las

hematoxilina-eosina de las capas de la mucosa del

Figura 4. Representacion
3D del mesenterio. ©
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demads partes del aparato digestivo tienen mesenterios con nombres mas especificos, como el
mesocolon transverso y el mesocolon sigmoide. [

1.1.2.2. Patologias del intestino delgado

Una vez estudiadas la anatomia y fisiologia el intestino delgado se procede a ver cuales son sus
principales patologias, que se pueden dividir en no tumorales y en tumorales. Las principales
patologias no tumorales del intestino delgado son:

- Enfermedad de Crohn: enfermedad inflamatoria crénica del intestino que puede afectar
a cualquier parte del tubo digestivo, incluido el intestino delgado.

- Obstruccién del intestino delgado: una obstruccién que impide el paso de alimentos y
liquidos a través del intestino delgado.

- Diarrea infecciosa: afeccidon causada por una infeccidn virica, bacteriana o parasitaria
gue puede provocar diarrea, dolor abdominal y deshidratacion.

- Sindrome de sobrecrecimiento bacteriano del intestino delgado: afeccidn en la que hay
un sobrecrecimiento de bacterias en el intestino delgado, que provoca sintomas como
hinchazdén, gases y diarrea.

- Enfermedad celiaca: trastorno autoinmunitario en el que el sistema inmunitario del
organismo reacciona al gluten, una proteina presente en el trigo, la cebada y el centeno,
lo que provoca dafios en el intestino delgado y mala absorcién de nutrientes.

- Enfermedad isquémica del intestino delgado: afeccién en la que hay una falta de flujo
sanguineo al intestino delgado, lo que provoca isquemia y necrosis. I”!

Las principales patologias tumorales del intestino delgado son:

- Adenocarcinoma: el tipo mas comun de cancer de intestino delgado que comienza en
las células glandulares del revestimiento del intestino delgado.

- Tumor carcinoide: tipo de cdncer que se origina en las células productoras de hormonas
del intestino delgado.

- Sarcoma: tipo de cancer poco frecuente que se origina en el tejido conjuntivo del
intestino delgado.

- Tumores neuroendocrinos: tipo de cancer que se origina en las células productoras de
hormonas del intestino delgado, incluidos los tumores carcinoides y el paraganglioma.

- Tumor del estroma gastrointestinal: tipo de cancer que se origina en las células que
recubren el tubo digestivo.

- Linfoma: tipo de cancer que se origina en el tejido linfatico del intestino delgado. &

1.2. DIAGNOSTICO DEL INTESTINO DELGADO

1.2.1. Principales técnicas actuales

Sabiendo la importancia del sistema digestivo, enfocando el intestino delgado y habiendo visto
sus patologias, importa profundizar en cdmo se pueden diagnosticar. Existen varias técnicas
disponibles para el diagndstico y seguimiento de las enfermedades del intestino delgado, entre
ellas:
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- Resonancia magnética: es una técnica de imagen no invasiva que puede utilizarse para
diagnosticar y monitorizar enfermedades del intestino delgado. Puede establecer Ila
extension y actividad de la enfermedad basandose en el grosor de la pared. ©!

- Ecografia intestinal: es una técnica de imagen no invasiva que puede utilizarse para
diagnosticar y monitorizar enfermedades del intestino delgado. Puede establecer la
extensién y la actividad de la enfermedad basandose en el grosor de la pared, la
distribucidn y la hipertrofia en fragmentos concretos del intestino, la presencia de
liquido y gas, el peristaltismo, la perfusiédn de las paredes intestinales analizadas, la
anchura de la arteria mesentérica superior, el tamafio de los ganglios linfaticos
mesentéricos, la presencia de liquido libre en la cavidad peritoneal y la presencia de
intususcepcion entérica transitoria. [ 1%

- Endoscopia capsular: es una técnica de imagen no invasiva que puede utilizarse para
diagnosticar y monitorizar enfermedades del intestino delgado. Consiste en tragar una
pequeia capsula que contiene una cdmara, la cual toma imagenes del intestino delgado
a medida que pasa por el tubo digestivo. !

- Andlisis de heces: se utilizan para diagnosticar y controlar enfermedades del intestino
delgado. Se pueden utilizar para descartar infecciones o para evaluar la gravedad de la
inflamacién, y también pueden revelar la presencia de sangre que puede no ser
perceptible a simple vista.

- Procedimientos endoscépicos: como la enteroscopiay la biopsia. Pueden utilizarse para
diagnosticar y controlar enfermedades del intestino delgado. Proporcionan imagenes
de video en directo y permiten al médico examinar el revestimiento intestinal en busca
de inflamacién, Ulceras y otros signos de enfermedad. También se pueden tomar
biopsias durante estos procedimientos para ayudar en el diagnéstico. [*%

1.2.2. Enteroscopios

Para profundizar mas en la tematica del presente trabajo, enteroscopia es el término utilizado
para describir una endoscopia, que es actualmente el principal método de diagndstico y
tratamiento de las enfermedades del tubo digestivo, realizada en el intestino delgado, y el
endoscopio concreto utilizado se conoce como enteroscopio.

El endoscopio es un instrumento que consta de un tubo semiflexible en cuyo interior hay
componentes que permiten: la iluminacién con luz fria, la obtencién de imagenes de video, el
control de la punta flexible y una serie de canales que sirven de paso para el aire, el agua e
incluso los instrumentos quirdrgicos que sirven detener hemorragias o extirpar pélipos. Como
resultado, los endoscopios se utilizan ampliamente en la industria sanitaria como tecnologia
para el diagndstico y tratamiento de diversas enfermedades y operaciones quirurgicas invasivas.

Asi pues, se describirdn brevemente los tres principales procedimientos de enteroscopia
diagndstica y terapéutica accesible que se utilizan actualmente en el dmbito clinico. Para llevar
a cabo la intervencién, cada técnica se combina con un aparato Unico. En cada uno de estos
métodos se utiliza el siguiente equipo:

- Enteroscopia de mono-balén (single-balloon (SBE))
- Enteroscopia de doble balén (double-balloon (DBE))
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- Enteroscopia en espiral (spiral (SE))

Las principales diferencias entre estos tipos de enteroscopios radican en sus mecanismos de
propulsién. Cada tipo de enteroscopio tiene sus ventajas y puede ser preferible en distintos
escenarios clinicos, dependiendo de las necesidades especificas del paciente y de la regién del
intestino delgado a la que se deba acceder.

1.2.2.1. Enteroscopia mono-balén

Un enteroscopio de mono-baldn, la mas tradicional (2001), consiste en un endoscopio flexible
con un Unico baldn inflable en su extremo distal, que puede ir acompanado de un gancho, lo
que simplifica la preparacién del endoscopio antes de iniciar el procedimiento. El enteroscopio
se introduce por la boca del paciente y se guia a través del tubo digestivo hasta llegar al intestino
delgado. El balén puede inflarse y desinflarse segin sea necesario para anclar e impulsar el
enteroscopio hacia delante. Cuando el balén estd inflado, ayuda a crear un sello contra la pared
intestinal, impidiendo las fugas de aire y facilitando el avance controlado. Al desinflar el balén,
el enteroscopio puede reposicionarse o retirarse ayudandose del gancho como complemento.
El enteroscopio de un solo balén permite la visualizacién y la intervencion en el intestino
delgado, incluidos procedimientos como biopsias, extirpacion de podlipos e intervenciones
terapéuticas. %

.

Figura 5. Enteroscopio mono-balén SIF-Q180 de Olympus Optical, Tokio, Japdn. 314

1.2.2.2. Enteroscopia doble baldn

El enteroscopio de doble balén, como su nombre indica, tiene dos balones, uno en la punta y
otro en el lateral, cerca del extremo distal. El enteroscopio se introduce en el intestino delgado
y los globos se inflan y desinflan alternativamente. Este mecanismo permite controlar el avance
del enteroscopio y minimiza el riesgo de que se formen bucles o se produzcan lesiones en la
pared intestinal. El baldn distal se infla para anclar el enteroscopio, mientras que el proximal se
infla para fijar el intestino delgado contra el endoscopio, creando una plataforma estable para
el avance. Al desinflar un balén e inflar el otro, el enteroscopio puede introducirse gradualmente
en el intestino delgado. El enteroscopio de doble baldn proporciona una mayor maniobrabilidad
y permite una insercién profunda, por lo que es adecuado para procedimientos que requieren
acceso a las regiones distales del intestino delgado. [**

El concepto del enteroscopio de doble balén fue ideado por el Dr. Hironori Yamamoto y sus
colegas de la Universidad Médica de Jichi (Japdn). Realizaron la primera enteroscopia de doble
balén en 2003. 18
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Figura 6. Enteroscopio de doble balén EN-450T5 de Fujinon Inc., Saitama, Japan. 13 3]

1.2.2.3. Enteroscopia espiral

El enteroscopio en espiral es un tipo de enteroscopio relativamente nuevo (2007) que utiliza un
mecanismo de propulsidn Unico. Consiste en un sobretubo flexible con un hilo en forma de
espiral incrustado en la superficie exterior. El enteroscopio se introduce en el intestino delgado
y el operador gira el tubo, lo que hace que el hilo en espiral se mueva a lo largo de la pared
intestinal. Este movimiento de rotacién impulsa el enteroscopio hacia delante, permitiéndole
atravesar el intestino delgado. El enteroscopio en espiral ofrece capacidad de autopropulsion,
lo que reduce la necesidad de empujar manualmente o inflar el balén. También ayuda a
minimizar los bucles y a mejorar el alcance del enteroscopio en el intestino delgado. El
enteroscopio en espiral es especialmente atil en los casos en que el intestino delgado es
tortuoso o presenta variaciones anatémicas. 1> 17!

Figura 7. Enteroscopio espiral DSB de Spirus Medical Inc., Massachusetts, USA. (13 1]

1.2.2.4. Resultados clinicos

En la practica clinica, las comparaciones entre estas técnicas son dificiles debido a las diferencias
en los criterios de seleccion y los criterios de valoracién de los estudios entre los ensayos
disponibles. La profundidad de insercion maxima se utiliza para evaluar la capacidad de cada
dispositivo para acceder al intestino delgado. Las mediciones exactas de la profundidad de
insercidn maxima son limitadas, lo que da lugar a estimaciones en la mayoria de los ensayos. Los
estudios no han encontrado diferencias significativas en ella, el rendimiento diagndstico, la
duracién del procedimiento y los acontecimientos adversos entre la DBE y la SBE o la SE. Sin
embargo, algunos ensayos sugieren un beneficio para la DBE en términos de la profundidad de
insercion maxima y la tasa de enteroscopia total. En general, la DBE parece lograr una insercion
maxima mas profunda, pero el rendimiento diagndstico y los perfiles de seguridad de la DBE, la
SBE y la SE son comparables. A pesar de las ventajas de la DBE, a menudo tiene un tiempo de
procedimiento mas largo en comparacién con la SBE y la SE. 1]

La tasa de enteroscopia total, que se refiere a la visualizacién completa de todo el intestino
delgado, es relativamente baja para la DBE anterdgrada sola, pero puede mejorarse afadiendo

7
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el abordaje retrogrado. En varios estudios se ha observado que la DBE tiene una superior al de
la SBE y la SE. En general, los procedimientos de enteroscopia asistida por dispositivo se
consideran seguros, con una tasa global de acontecimientos adversos del 0,8% para los
procedimientos diagndsticos. Sin embargo, las intervenciones terapéuticas pueden dar lugar a
tasas de eventos mas elevadas, de hasta el 10%, principalmente perforaciones y hemorragias.
La DBE ha mostrado tasas de complicaciones menores del 9,1% y tasas de complicaciones
mayores del 0,72%, incluyendo perforacidn, pancreatitis, hemorragia y otras complicaciones. La
SE y la enteroscopia convencional (SE) han notificado tasas mas bajas de complicaciones
mayores, y la SE muestra un menor riesgo de pancreatitis aguda en comparacién con la DBE. 7]

En resumen, la DBE ofrece la mayor profundidad de insercién en el intestino delgado, pero la
duracion del procedimiento es mayor. La SE es mads rdpida pero no alcanza la profundidad de la
DBE en los datos actuales. La SBE parece ser el procedimiento menos complicado de realizar. La
novedosa enteroscopia espiral puede superar las limitaciones de las técnicas existentes, con
potencial para un acceso mads profundo y rapido al intestino delgado. La motorizacién del
enteroscopio en espiral puede simplificar el procedimiento al tiempo que mantiene sus ventajas.
Sin embargo, los datos sobre la SE en pacientes con anatomia alterada y para intervenciones
biliopancreaticas son limitados, y se necesita mas investigacién. (7!

La enteroscopia asistida por dispositivos complementa las tecnologias de imagen no invasivas y
proporciona un acceso endoscépico profundo seguro y eficaz al intestino delgado. Sin embargo,
las novedosas técnicas actuales requieren mucho tiempo y es necesario seguir evaluandolas
mediante ensayos clinicos para determinar su papel en el diagndstico y el tratamiento del
intestino delgado. [”!

1.3. PROYECTO ENDOWORM

Como ya se ha visto, acceder a la integridad del intestino para diagnosticar y tratar patologias
es complejo, incluso contando con las tecnologias actuales. Se busca conseguir disminuir los
tiempos de exploracién a niveles cercanos al del enteroscopio en espiral y conseguir
exploraciones del intestino completas similares a los resultados obtenidos con el enteroscopio
de doble balén. Ademas, se busca principalmente, reducir la dificultad y el entrenamiento que
han de tener los endoscopistas a la hora de realizar un procedimiento enteroscépico, ya que los
actuales necesitan de una gran habilidad por parte de los médicos. Y, en segundo lugar, reducir
el nimero de lesiones que se realizan en el tracto digestivo en este tipo de exploraciones. Todo
esto, se veria reflejado en la disminucidon de riesgo sobre el paciente, ademas de una
disminucién en los gastos sanitarios posteriores a la intervencion.

Con el fin de mejorar estas necesidades, en 2005, surge el proyecto Endoworm. Este proyecto
es desarrollado por un equipo multidisciplinar entre el Centro de Biomateriales e Ingenieria
Tisular (CBIT) y el Departamento de Ingenieria Electrénica (DIE) de la Universitat Politéncia de
Valéncia (UPV) y el Hospital Universitario y Politécnico La Fe, compuesto por médicos
endoscopistas, fisicos, disefiadores, ingenieros y estudiantes de estas ramas. Todos ellos han
contribuido en el desarrollo y la mejora, después de afios de variaciones en el dispositivo, hasta
llegar al prototipo final que se analiza en presente trabajo de fin de grado.
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El prototipo final, el Endoworm 4.0, estd compuesto por dos sistemas principales, un dispositivo
electrénico de control y un sistema neumadtico, llamado sonda enteroscdpica. Este equipo se
procederd a ver en mds detalle en el capitulo de Materiales y Métodos.
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CAPITULO 2. OBJETIVOS

El objeto de estudio del trabajo de fin de grado se centra en el analisis y caracterizacidén de los
modelos actuales de sonda enteroscépica del sistema Endoworm 4.0, encargado de la funcién
de avance del endoscopio por el intestino delgado.

Para ello, se plantean los siguientes objetivos especificos:

- Caracterizar las cavidades de expansion radial (CER) o balones de la sonda enteroscépica
cuando son hinchados bajo la condicién de hinchado libre y de hinchado en el interior
de un modelo de intestino artificial lineal. A partir de la toma de imagenes de estas CER
hinchadas se obtienen los parametros de interés tanto frontales como laterales.

- Evaluar la fuerza de fijacién de los balones en el interior de un modelo de intestino
artificial lineal, bajo la condicidn en seco y con lubricante, en funcién de la presién de
hinchado.

- Evaluar la capacidad de avance sin intervencion del endoscopista (avance libre) bajo
condiciones en seco y con lubricante en el interior de un intestino artificial lineal. Se
valoran y comparan las sondas enteroscépicas estandar y las sondas enteroscépicas
simplificadas.

- Evaluar la capacidad de avance asistido por el endoscopista bajo condiciones en seco y
con lubricante en el interior de un intestino artificial lineal, tanto de las sondas
enteroscopicas estandar como de las sondas enteroscépicas simplificadas.

- Evaluar la capacidad de replegado bajo condiciones en seco y con lubricante en el
interior de un intestino artificial lineal tanto de las sondas enteroscdpicas estdandar como

de las sondas enteroscoépicas simplificadas.

- Realizar una comparativa del rendimiento de sondas enteroscdpicas estdndar y las
sondas enteroscdpicas simplificadas.

- Plantear futuras lineas de desarrollo del sistema en base a las conclusiones del estudio
y a las limitaciones detectadas.

10
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CAPITULO 3. MATERIALES Y METODOS

A continuacidn, se van a exponer los materiales y los métodos utilizados para la realizacién de
los diversos ensayos (hinchado, fuerza maxima, replegado, avance libre y avance asistido) para
la obtencién de resultados en aras del cumplimiento de los objetivos planteados en el presente
trabajo.

3.1. EQUIPO

Para la realizacién de los ensayos se utilizara el prototipo final del sistema Endoworm 4.0. Este
se compone de dos sistemas principales: un dispositivo electronico de control y un sistema
neumatico, llamado sonda enteroscdpica.

3.1.1. Dispositivo de control

El dispositivo de control del sistema Endoworm es un sistema electrénico encargado del correcto
funcionamiento de la sonda enteroscdpica. Es capaz de realizar un control a tiempo real del
volumen de hinchado de las cavidades de esta, asi como responder rapidamente a las
instrucciones introducidas mediante el panel de control tactil.

Figura 8. Dispositivo de control del sistema Endoworm. Se puede observar su panel de control y la
conexion de las vias de alimentacidn de aire de la sonda enteroscopica.

11
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3.1.2. Sondas enteroscopicas

En este trabajo, se ahondard en las sondas enteroscdpicas que son el componente neumatico
de traslacién encargado de introducirse y explorar el intestino delgado. Estas sondas
enteroscépicas estan basadas en el enteroscopio de doble balédn y compuestas por un sistema
de cavidades: seis cavidades de expansidn axial en dos grupos de tres (CEA), uno distal y otro
proximal, y dos cavidades de expansidn radial (CER) o balones, una movil y otra fija.

Todas estas cavidades se montan sobre anillos, que sirven como soporte para acoplarse al
enteroscopio, ademas de ser la estructura por la cual se canaliza el aire para poder hinchar y
deshinchar estas mismas. Gracias al movimiento coordinado de estas cavidades se logra el
avance del dispositivo a lo largo del intestino. La capacidad del sistema Endoworm para
adherirse al intestino desempefia un papel fundamental en el avance efectivo del endoscopio y
en el replegamiento adecuado del intestino. Esta capacidad de adherencia depende de la fuerza
ejercida sobre las paredes del tubo, la cual estd relacionada con la morfologia y la presién dentro
del globo en funcion del volumen de aire introducido.

Antes de realizar los ensayos, se ha de montar la sonda enteroscépica. Primero, se fijan las
cavidades de expansion sobre los anillos que se colocan en una manguera polimérica de 10'Imm
de didmetro, empleada para simular endoscopio convencional.

En este proyecto se va a comparar la estructura y el ciclo de avance de dos sondas
enteroscopicas a las que llamaremos: sonda estandar, y sonda simplificada.

3.1.2.1. Sonda enteroscépica estandar

Figura 9. Imagen de una sonda enteroscépica estandar y su representacion,
donde se indica cada uno de sus componentes.

12
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Se puede observar que en la sonda enteroscépica los componentes siguen este orden, de
proximal a distal: CER fija, CER movil, CEA proximal y CEA distal, todas ellas montadas sobre el
endoscopio mediante 4 anillos.

El ciclo de avance de la sonda enteroscépica estandar coordinado por el dispositivo de control,
véase Figura 10, es el siguiente:

La posicidn inicial es en reposo, con todas las cavidades deshinchadas.
Se hincha el CEA distal para mover hacia delante la CER mévil dando inicio al ciclo.
Se infla la cavidad CER movil para fijarse en la pared del intestino.

HwnNe

Se deshincha el CEA distal y se hincha el CEA proximal de modo que se juntan las ambas

CER, con lo que se ha replegado el intestino.

5. Se hincha el CER fija para fijarse en la pared del intestino dejando atrds el que se habia
replegado.

6. Se deshincha el CER movil.

7. El CEA proximal se deshincha y el CEA distal se hincha para desplazar la CER mdvil.

8. En esta posicidn se vuelve a hinchar el CER movil y se deshincha la CER fija volviendo a

la posicion del paso 3, reiniciando asi el ciclo.

1 W= =
= e

Figura 10. Diagrama de ciclo de avance de la sonda enteroscdpica estandar.

13
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3.1.2.3. Sonda enteroscdpica simplificada

Figura 11. Imagen de una sonda enteroscdpica simplificada y su representacion,
donde se indica cada uno de sus componentes.

Se puede observar que en la sonda enteroscdpica simplificada cambia el orden de los
componentes, de proximal a distal: CER movil, CEA proximal, CER fija y CEA distal, todas ellas
montadas sobre el endoscopio, esta vez, mediante 3 anillos.

El ciclo de avance de la sonda enteroscépica simplificada es muy similar al anterior ya que los
patrones de hinchado y deshinchado se mantienen, pero el sistema al tener una estructura
distinta se comporta diferente, véase Figura 12. El ciclo es el siguiente:

La posicidn inicial es en reposo, con todas las cavidades deshinchadas.
Se hincha el CEA distal para mover hacia delante la CER movil, juntando ambas CER y
dando inicio al ciclo.

3. Se hincha la CER mdvil para fijarse en la pared del intestino.
Se deshincha el CEA distal y se hincha el CEA proximal haciendo que la CER fija avance
al mismo tiempo que lo hace la sonda.

5. Se hincha el CER fija para fijarse en la pared del intestino.
Se deshincha el CER movil.

7. El CEA proximal se deshincha y el CEA distal se hincha para desplazar la CER movil y
volver a juntarse con CER fija.

8. En esta posicidn se vuelve a hinchar el CER movil y se deshincha la CER fija volviendo a
la posicidn del paso 3, reiniciando asi el ciclo.

14
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Figura 12. Diagrama de ciclo de avance de la sonda enteroscdpica simplificada.

3.1.3. Cavidades de expansidn radial (CER)

Uno de los objetivos del trabajo serd la caracterizacién de hinchado de las cavidades de
expansion radial (CER).

Las cavidades, manufacturadas en la universidad, han de inflarse y desinflarse en ciclos
repetidos. Por lo tanto, el material elegido debe ser flexible y no tener deformacidon permanente.
Ademas, debe cumplir con caracteristicas de biocompatibilidad y ser insoluble en agua, ya que
estas cavidades se desplazan a lo largo del intestino delgado que tiene un entorno acuoso debido
a la mucosa que recubre sus paredes. Tienen la funcidn de agarrar el intestino para conseguir el
avance y replegado del mismo.

Por todas estas razones, se ha seleccionado la silicona Silastic BioMedical Grade ETR Elastomers
Q7-4720 como el material para las cavidades de expansion radial. Esta silicona ha sido disefiada
especificamente para su uso médico en implantes no permanentes de menos de 30 dias. Se
compone de dos partes de elastdmeros, parte A y parte B, que deben combinarse en partes
iguales para obtener el producto final curado. Algunas propiedades destacadas de esta silicona
incluyen una resistencia a la traccién de 10.43 MPa, resistencia al desgarro de 27.3 kN/my una

capacidad de elongacion del 941%. 1% 20)

El objetivo es que las CER se fijen a la pared interior del intestino delgado para permitir el avance
de la sonda, para ello, se disefiaron los tacos presentes en la superficie del balén evitando asi
resbalamientos, ademas que para cumplir su objetivo estas deben de hincharse de manera lo
mas uniforme posible para conseguir una fijacion maxima.

En previos trabajos %2, se llegd a la conclusién que el modelo de CER que mejor cumplia con
los requisitos de funcionamiento era el balén Mastaba mayor. Por lo que en el presente trabajo
se utilizara este modelo para realizar los ensayos y asi lograr una caracterizacion de los balones
en mas profundidad de lo que se habia abarcado hasta ahora.

15
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Figura 13. CER modelo Mastaba montada sobre el endoscopio mediante un anillo.

3.1.4. Intestino artificial lineal

El intestino artificial lineal se manufactura en el propio laboratorio partir de una cubierta de
transductor 610-999 CIV-Flex de poliuretano, mide aproximadamente 50cm, tiene marcados
30cm de milimetro en milimetro y posee una luz de 3cm de didmetro, asemejandose a un
intestino delgado adulto humano. Este intestino estd montado sobre un sistema de soportes
que permiten, en primer lugar, la insercién de sondas enteroscdpicas en su interior a través de
unos componentes tubulares de entrada y, en segundo lugar, el movimiento de uno de sus
extremos usando un rail, conectado mediante una cuerda ineldstica o un muelle a un
dinamdémetro digital, que permite medir las tensiones a las que es sometido el intestino durante
los ensayos.

Figura 14. Imagen del montaje del intestino artificial lineal. Se puede observar el dinamdmetro digital, los

soportes y el propio intestino.

3.1.5. Otros materiales

Las herramientas accesorias y el software utilizado para la adquisicion y el anadlisis de los
resultados iran describiéndose a medida que se definan los métodos.

3.2. ENSAYO DE HINCHADO

El objetivo de este ensayo es caracterizar el hinchado de las cavidades de expansion radial (CER)
para poder predecir el comportamiento de estas. Para ello, han sido seleccionadas 5 muestras
del mismo modelo de baldn para poder estimar el comportamiento promedio de hinchado bajo
las mismas condiciones de hinchado.

Este procedimiento se divide en dos etapas, primero, la toma de imagenes de los globos a
distintos voliumenes de hinchado, tanto frontal como lateral, y segundo, el procesado de dichas
imagenes.

16
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Se definen dos tipologias de ensayo para el hinchado de las cavidades. En primer lugar, el
hinchado libre, que se realiza sin interponer ninguna barrera superficial al balén, permitiéndose
un hinchado en contacto con el aire en la totalidad de su superficie. En segundo lugar, el
hinchado condicionado o en el interior de un modelo de intestino artificial lineal, en el que se
proporciona una barrera que restringe el hinchado libre del baldn en aquellas zonas superficiales
donde se produce el contacto CER-intestino artificial y en las zonas superficiales donde no estan
en contacto, CER-aire.

En fases anteriores del proyecto, se caracterizé el comportamiento de hinchado libre y frontal
de los modelos distintos de cavidad de expansidn radial y se pudo observar la formacién de
protuberancias debidas a las irregularidades en el espesor de la membrana. Aquellos estudios
sirvieron para determinar qué modelo de los dos funcionaba mejor, siendo el modelo Mastaba
de mayor tamafio el que obtuvo mejores resultados. 2% 21

Sabiendo qué modelo de baldn es el 6ptimo, el presente trabajo se centra en un par de enfoques
gue aun no se habian abarcado respecto a la caracterizacién del hinchado. En primer lugar, se
busca observar la diferencia en dos distintos ambientes, hinchado libre e hinchado con intestino,
ademas de obtener un mayor nimero de medidas para el modelo de balén seleccionado. En
segundo lugar, obtener, medir y caracterizar los laterales de estas cavidades, también en ambos
ambientes. Ello conlleva la modificacién del cddigo de programacion para analizar el elevado
numero de imagenes en una sola ejecucion y desarrollar un algoritmo para su analisis lateral.

3.2.1. Montaje del sistema

Para la correcta adquisiciéon de las imagenes y su posterior procesado, el primer paso a seguir es
el de definir un marco de grabacidn estandar que sirva para todos los ensayos de hinchado. Se
define que el montaje de este espacio se caracteriza con los siguientes elementos: al fondo, la
colocacién de una tela negra, en medio, un soporte de laboratorio instrumentado con una nuez
y al otro extremo, un brazo articulado donde poder equipar e inmovilizar la cdmara.

Figura 15. Montaje del marco de grabacién, donde se aprecian sus componentes: la tela negra, el atril de
laboratorio y el brazo articulado con la cdmara inmovilizada.
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Las cavidades de expansidn radial se sujetan a la nuez mediante una manguera de polimero
negro, con la que simular el endoscopio sobre el que ira la sonda endoscdpica compuesta por
diversos balones, que es introducida y fijada a través de su cavidad central.

Una vez colocada e inmovilizada la camara con el brazo articulado, procedemos a la
configuracion de esta. Se trata de una cdmara Infaimon uEye 3360CP, equipada con un objetivo
Computar Megapixel V1214-MP, una resolucidon de 2048 x 1088 pixeles y una velocidad maxima
de 152fps.

La definicién de los pardametros del dispositivo se realiza a través del software uEye Cockpit. Para
ello, conectamos la cdmara a un ordenador con el programa instalado mediante un puerto USB
y después de haber realizado la correcta conexidn, ajustamos los valores de imagen (contraste,
luz, enfoque) para obtener una correcta visualizacidn del globo previamente situado.

3.2.2. Preparar calibracion

Una vez ajustados los parametros para las condiciones de luz y distancia al soporte de
laboratorio, se continla realizando la preparacién para la calibracién. La calibracion tiene como
objetivo salvar la diferencia de posicion de la cdmara respecto al soporte y relacionar
correctamente pixeles con unidades de distancia, en este caso milimetros, de este modo nos
aseguramos de la coherencia de todas las medidas obtenidas entre repeticiones. Este calibrado
se divide en intrinseco y extrinseco y para su preparacion es necesario tomar una serie de
imagenes con un patrén de calibrado.

Por un lado, el calibrado intrinseco se realiza una Unica vez, ya que de este se obtienen
pardmetros inherentes de la propia cdmara, y sirve para determinar la transformacion
proyectiva necesaria que realizara el programa, es decir, relacionar las coordenadas del espacio
3D con las coordenadas 2D de la imagen. Para conseguir esta transformacién, se usa un patron
ya mencionado del tipo “tablero de ajedrez”, compuesto por cuadrados blancos y negros de los
que se conocen sus medidas (7x5 cuadrados de 9’55x9’55cm), y se toman 15 imagenes de este
desde diferentes perspectivas. De este modo una vez calculada la calibracién intrinseca, somos
capaces de obtener los siguientes parametros: longitud focal (fc) medida en pixeles, centro
optico (cc), coeficiente de sesgo (s) y coeficiente de distorsién (kc).

Figura 16. Patrén de calibrado “tablero de ajedrez”.
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Por otro lado, el calibrado extrinseco debe ejecutarse cada vez que se realizan los ensayos y sus
pardmetros son dos matrices de rotacion (Rc_ext_1 y Rc_ext_2) y una matriz de traslacion
(Tc_ext). Estos parametros se obtienen tomando una imagen del patrén de calibrado de frente
y a la misma distancia donde se colocaran los balones. De este modo, se puede determinar de
manera precisa la posicidén de los objetos a fotografiar respecto de la cdmara. Una vez realizado
el calculo de la calibraciéon extrinseca, se sera capaz de relacionar pixeles con milimetros.

Ambas calibraciones, intrinseca y extrinseca, y sus valores, serdn necesarias para poder asegurar
la fiabilidad de las medidas obtenidas informdaticamente.

3.2.3. Toma de imagenes

Terminado el acondicionado, el siguiente paso es la toma de las imagenes. El protocolo a seguir
consiste en capturar un par de imagenes, una frontal y otra lateral, de cada globo para cada uno
de los niveles de hinchado predefinidos, siempre a la misma distancia del objetivo de la cdmara
a la que se ha realizado la imagen para la calibracién extrinseca.

Se montan los balones en la nuez del soporte de laboratorio de la manera expuesta
anteriormente, procurando que las protuberancias que se comentan en los siguientes apartados
gueden en el eje vertical. Esto se realiza mediante el hinchado del balén de manera previa a los
ensayos con los volumenes preestablecidos.

Para estos ensayos se utilizan 5 muestras del modelo mayor Mastaba, el modelo que tuvo los
mejores resultados en anteriores estudios.

Por un lado, en el hinchado libre, cada una de las muestras se hincha a 11 voliumenes diferentes
mediante una jeringuilla: 0 (6 en reposo), 5, 10, 12’5, 15, 17’5, 20, 25, 30, 35 y 40Ml. Por lo que
se acaban obteniendo 55 (5x11) imagenes frontales y 55 laterales, 110 en total.

Por otro lado, en el hinchado con intestino artificial, cada uno de los ejemplares se hincha a 8
volumenes diferentes mediante una jeringuilla: 0, 5, 10, 12’5, 15, 17’5, 20 y 25MIl. Por lo que se
acaban obteniendo 40 (5x8) imagenes frontales y 40 laterales, 80 en total. La disminucion del
numero de volumenes es debida a la resistencia proporcionada por el intestino artificial al
aumento de tamafio de los balones.

Por lo que en total se acaban procesando la cantidad de 190 fotografias de hinchado.

El baldn se conecta a una jeringuilla encargada de cargar el volumen de hinchado de la cavidad
radial, ademds de que a su vez estd conectada al sensor de presidn, PCE-50, del dispositivo de
control, con un fondo de escala de 510KPa y una resolucidn de 0,2KPa. Estos tres componentes,
baldn, jeringuilla y sensor de presién estdan unidos mediante una llave en T, que permite
controlar por donde circula el aire dependiendo de la posicidn accionada.
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Figura 17. Jeringuilla con llave T.

El sensor de presidon registra presiones absolutas, por lo que es necesario anotar la presion
atmosférica registrada por el dispositivo. Esto se debe realizar cada dia que se realice el ensayo,
ya que la presién atmosférica puede variar. Una vez comenzados los ensayos, para obtener la
presion diferencial o manométrica se ha de hacer la diferencia entre el valor indicado por el
sensor de presion y la presion atmosférica.

Se utiliza la jeringuilla para cargar el volumen de aire predefinido y se acciona la llave T para que
los tres componentes queden conectados, comprobando antes de insuflar aire con la jeringuilla
que la presion del sensor es la misma que la presién atmosférica. Se hincha la cavidad de
expansion radial y se cierra la llave T para que el aire no vuelva a la jeringuilla y queden
conectados Unicamente baldn y sensor de presidn, y pasados unos segundos se toma la medida
de presion, que ha de mantenerse estable, en caso contrario y que esta disminuyera, significaria
gue habria una fuga en la cavidad o en la conexién del sistema.

Ademas, una vez la CER hinchada, se miden manualmente con un pie de rey electrdnico
Powerfix, con resolucién de 0'05mm, dos medidas: para el frontal el didmetro mayor y el menor
y para el lateral el espesor mayor y el menor. Estos sirven como medida de control al
compararlos mas adelante con los valores obtenidos por el programa y para poder hacer una
estimacion de los resultados a medida que se van ejecutando los ensayos.

3.2.4. Procesado de imagenes y obtencion de medidas
3.2.4.1. Localizar los centros de las imagenes

Una vez obtenidas todas las fotografias, se procede al procesado de la imagen mediante Matlab
versiéon R2022b, para poder obtener las medidas requeridas con una alta precision.

Antes del procesado mediante Matlab, se necesita determinar y guardar las coordenadas (x, y)
aproximadas en pixeles tanto del centro del anillo, para las imagenes frontales del balén, como
para el centro del espesor, para la lateral.
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Figura 18. Centros de las CER seleccionados, representados mediante un punto amarillo, para una
imagen frontal (a) y una lateral (b).

Esto se realiza para todas las imagenes obtenidas, utilizando cualquier programa de edicion de
imagenes, en este caso el software libre de edicién de imdagenes Gimp versién 2.10.30,
localizando estos puntos con el cursor.

3.2.4.2. Segmentacién

Para la segmentacién del area de los globos en cada una de las imdagenes se utilizard la aplicacion
Image Segmenter de Matlab. Una vez abierta, se carga la fotografia deseada a segmentary con
la herramienta Draw ROIs dentro de la pestafia Add to mask, se define manualmente, con la
ayuda de deteccion automatica de la herramienta aumentando la precision, el perimetro del
area del globo. Para realizar modificaciones, son de utilidad las herramientas de /dpiz y goma de

borrar.
4\ MATLAB R2022b - academic use
a mage Segmenter - MI1_F_0C p
ROI
= 1] Opacit 5 o ST
K| €« @« R aq o v ®
Assisted | Freehand | Polygon Rectangle Ellipse Circle / Show | Apply Close
Freehand Binary ROI
FREEHAND SHAPES VIEW CONTROLS CLOSE

Figura 19. Herramienta Draw ROlIs de la aplicacion Image Segmenter en el software de Matlab.

Una vez se obtiene un resultado satisfactorio determinando el perimetro, se exporta la
segmentacion al espacio de trabajo de Matlab. Esta segmentacién es una madscara binaria
tradicional, donde los Os se representan en negro y los 1s en blanco, correspondiendo con el
area segmentada. Para almacenarla en el ordenador, se utiliza la funcién Imwrite y hacemos que
el archivo se guarde en formato .bmp en la misma carpeta en la que se encuentran todas las
imagenes sin segmentar, véanse ejemplos de segmentacion en la Figura 20.
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Figura 20. Figura que muestra la comparacion de la imagen capturada de la CER y su segmentacion. Se
muestra un ejemplo de cada tipo: CER frontal libre (a), CER lateral libre (b), CER frontal con intestino
(c) y CER lateral con intestino (d). (a, b) muestra 1 a 10mLy (e, d) muestra 2 a 17’5mL.
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3.2.4.3. Ejecutar calibracién

Antes de proceder con la medicién de las segmentaciones, hemos de ejecutar la calibracién
previamente preparada mediante el fichero de Matlab “calib_gui.m”. En este fichero se
encuentra el manejador grafico de la Toolbox de Calibration Camera. Al ejecutarlo, se abre una
ventana emergente en la que hay que seguir los siguientes pasos:

1. Se selecciona el modo de operacidon Standard.

2. Mediante Read images, seleccionamos las imagenes correspondientes al calibrado
intrinseco.

3. Con el comando Extract grid corners se determinan en cada una de las imdgenes las
cuatro esquinas externas de la cuadricula.

4. Pulsamos Calibration para obtener la calibracién intrinseca.

5. Guardamos los resultados mediante el comando Save, que quedan almacenados en el
fichero “Calib_ Results.mat”.

Una vez obtenidos los valores del calibrado intrinseco, podemos obtener los del calibrado
extrinseco. Para ello, abriendo la misma ventana emergente anterior, seguimos los siguientes
pasos:

1. Mediante el comando Load, se cargan los resultados del calibrado intrinseco
seleccionando el fichero “Calib_Results.mat”.

2. Se carga la imagen correspondiente al calibrado intrinseco seleccionando Comp.
Extrinsic.

3. El programa nos pide que introduzcamos el nimero de cuadriculas de las que esta
compuesto nuestro patrdn, en este caso 5x7, y el tamano en milimetros de dichos
cuadrados 9’55x9’55mm.

4. Pulsamos Calibration para obtener la calibracién extrinseca.

5. Guardamos los resultados mediante el comando Save, que quedan almacenados en el
mismo fichero “Calib_Results.mat”.

Previamente podemos haber movido y cambiado de nombre estos ficheros para poder
diferenciarlos posteriormente.

Uno de los principales cambios que se ha realizado al cédigo aportado es la decision de eliminar
la representacion de graficos, ya que se ha reprogramado para analizar todas las imagenes
tomadas de una sola vez, debido al gran nimero de estas, ya que es la primera vez que se
analizan tantas de seguido. A diferencia de la funcidn original, donde habia que ejecutar el
codigo para cada una de las imdagenes. Para esto, simplemente se ha implementado un bucle for
que guarda las medidas en una base datos en formato .xml.

3.2.4.4. Parametros generales

Para obtener el perimetro refinado de las areas, se utiliza una funcién de Matlab, definida
previamente en anteriores escritos del proyecto %, por lo cual se procede a una descripcion
general y no en detalle.

El algoritmo de esta funcidn se encuentra en el fichero “obtener_borde.m” que se emplea para
obtener un borde refinado, asi como una matriz de coordenadas de este colocadas en orden
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para poder realizar el calculo del perimetro de manera diferencial. Como entrada se necesita la
imagen binaria de la segmentacién y el método con el que se quiere hacer la deteccién de
bordes. Los métodos que se pueden emplear son Canny, Sobel, Approcanny o Log, aunque para
este caso, el método que da mejores resultados es Canny vy, en segundo lugar, Sobel.

El problema de estos métodos es que no son muy precisos y en algunos puntos del borde marca
mas de un pixel como pixel perteneciente al borde, y para poder obtener el perimetro de los
balones es necesario que el contorno esté formado por un Unico pixel de grosor. Por lo tanto,
una vez se han obtenido, un bucle iterativo va a analizar cada uno de los pixeles que se han
definido como borde de la mdscara en orden de las agujas del reloj. Este algoritmo se encarga
de comparar los pixeles vecinos de cada uno de los puntos con los pixeles vecinos del ultimo
punto analizado y del penultimo, de esta manera cada vez se refina mas el borde hasta obtener
uno con un pixel de densidad.

Para la obtencién del borde refinado necesitamos la relacién entre pixeles y milimetros de las
coordenadas, que podemos lograr mediante los pardmetros calculados en la calibracidn
intrinseca y extrinseca. Una vez tenemos las coordenadas en milimetros, se calcula la distancia
entre cada uno de los pixeles contiguos utilizando el teorema de Pitagoras.

d= \/(xz —x1)?+ (2 —y)?

Ecuacion 1. Teorema de Pitagoras.

El perimetro del globo, entonces, sera el resultado de la suma de todas las distancias calculadas
entre los puntos.

3.2.4.5. Parametros frontales

Los parametros frontales, ya definidos %), de interés a obtener son el radio mayor, radio menor,
didmetro mayor, didmetro menor, circularidad y excentricidad.

Primero se ha de calcular el centro geométrico de la CER y para ello, empezamos cargando los
datos de los centros obtenidos de forma manual anotados previamente y almacenados en
formato .xm/ con la siguiente estructura:

Tabla 1. Datos de entrada para obtener el centro de la CER. Nombre de la muestra, coordenadas del
centro y coordenadas del punto de referencia de la imagen, en este caso la esquina inferior izquierda.

Nombre Centro (x) Centro (y) Punto 0 (x) Punto O (y)

Se calculan diversos centros, la mediana, la moda y la media de las coordenadas %’ e “y’, ademas
de otro centro correspondiente con el centro geométrico del rectangulo de minimo tamario que
se ajusta al borde refinado del globo. Una vez obtenidos todos los centros, se obtiene el calculo
de la desviacidn entre el centro del anillo y el centro geométrico, valor que se puede utilizar para
determinar cuanto de uniforme es una figura. Ademas de que se determina qué centro va a ser
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utilizado para el cdlculo de los pardmetros restantes, que en este caso es el centro asignado
manualmente con antelacidén, a partir de este momento nombrado como centro calculado.

Una vez seleccionado el centro y obtenidas las coordenadas en milimetros de este, a partir del
fichero “punto_pixel_a_mm.m” utilizando los datos de entrada del calibrado extrinseco, se
obtienen el radio maximo y minimo. Para ello, se calculan las distancias desde el centro a todos
los puntos que componen el perimetro y se determina cudl es el mayor y cual es el inferior.

A continuacién, se calculan los didmetros mayor y menor que pasan por el centro calculado.
Para calcular las diagonales que pasan por el centro del baldn, hay que emparejar los puntos del
borde que conforman las distintas diagonales posibles. Para ello, se van a emparejar aquellos
pixeles que formen un dangulo muy similar con respecto a la diagonal horizontal siguiendo los
siguientes pasos:

1. Calcularla pendiente (m) de todos los pixeles del borde con respecto al centro calculado.

Ay _y2= )
m= —= ——--
Ax  x,— x;

Ecuacion 2. Célculo de la pendiente.
2. Obtener el dngulo con respecto a la diagonal horizontal a partir de la pendiente.
a = arctan |m|
Ecuacién 3. Angulo con respecto a la diagonal horizontal de la pendiente.

Cuando ya se tiene el valor de los angulos se dividen en cuatro partes para poder
emparejarlos. El criterio que se emplea para numerar los angulos es el siguiente:

90"

g
) p _

a) / | W al

; ;'

, Y

(S :- -------------- . 0
st \ i /e

\\ \ ) i /.
— 0 o

Figura 21. Esquema del criterio para el ordenamiento de los angulos. 2%

3. Emparejar los pixeles del borde que estan enfrentados, es decir, que tienen el mismo
angulo. Se va a obtener una diagonal por cada par de pixeles, por lo que en total se
calculan 180 diagonales y a cada una de ellas se les asigna el pixel mds cercano. Una vez
realizado esto, se extrae la coordenada de cada pixel en milimetros y se calcula la
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distancia entre ellos. Asi mismo, el didmetro mayor corresponderd con la distancia
maxima y el didametro menor con la distancia minima.

4. Por ultimo, se calcula la medida en milimetros del mismo modo que se habia hecho con
el radio, con los pardmetros de la calibracidén extrinseca.

Como ya se ha comentado, la versidn actual del cédigo que se ha modificado para que no se
grafiquen los resultados por el hecho de que todas las imagenes se procesan en la misma
tirada. Pero un ejemplo de cémo se visualizaria el didmetro mayor y menor dentro del
perimetro refinado es el siguiente:

Figura 22. Esquema del perimetro refinado de la CER representado en negro, el diametro
mayor representado en rojo y el didmetro menor representado en azul. 2%

Por ultimo, se calculan los valores para la circularidad y la excentricidad utilizando funciones de
Matlab del paquete regionprops. Sus definiciones son las siguientes:

- Circularidad: es la relacién entre los radios de los circulos inscritos y circunscritos, es
decir, los tamafios maximo y minimo de los circulos que bastan para caber dentro de la
formay encerrarla. En el caso de un circulo perfecto, el valor seria 1. Por tanto, cuanto
mas se aproxime nuestra circularidad al valor 1, mayor redondez tendra la CER que se
estd evaluando. 122

(4 x area X m)

circularidad = - 5
perimetro
Ecuacion 3. Calculo de la circularidad.

- Excentricidad: cociente entre la distancia de un foco de la elipse al centro y la longitud
del semieje mayor, que indica cudnto se aparta una elipse de ser una circunferencia. El
valor oscila entre 0y 1, siendo 0 un circulo y 1 un segmento de linea. [%*

3.2.4.6. Parametros laterales

Los parametros laterales de interés a obtener son el didmetro mayor, diametro menor, radio de
la circunferencia superior, radio de la circunferencia inferior y la toroidalidad.

Uno de los objetivos de este trabajo es el analisis de las medidas laterales de las cavidades de
expansion radial, caracteristica que no se ha abordado en anteriores fases del proyecto. Por un
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lado, se pueden mantener las medidas generales del perimetro y las medidas analogas de los
frontales como los radios y los didmetros, pero por otro, no tendria sentido mantener las
medidas de circularidad y excentricidad, ya que estas son solo aplicables para geometrias
circulares. Y este no es el caso de la geometria lateral.

La geometria lateral de las CER se comporta de manera toroidal, mds concretamente como un
toroide anular o toro. Un toroide anular es un cuerpo geométrico generado al trasladar una
circunferencia de radio ‘r’ perpendicularmente sobre una trayectoria circular de radio ‘R’ que
pasa por su centro. ?* Es decir, un toroide anular se forma girando un circulo en el espacio
tridimensional alrededor de un eje coplanario de otro circulo, un circulo mas pequefio gira
alrededor de un circulo mayor. [%°!

— MONKS

center _

co-planar revolving
3-D space circular axis circle

Figura 23. Geometria de un toroide anular. 1%°

Entonces, si se realiza una seccién longitudinal del toro, se obtienen dos circunferencias
idénticas, como se observa en la cross-section de la Figura 23.

Sfull view cutaway cross-section

ring

- -
f()rlls N ' I;I”‘!l‘lm

Figura 24. Secciones de un toroide anular. 2

Basandonos en esta propiedad, del mismo modo que se obtiene la circularidad en el andlisis
frontal de los balones, se desarrolla lo que se ha llamado la “toroidalidad” para el analisis lateral.
La toroidalidad es un indice que proporciona saber cuanto se acerca una figura a la geometria
de un toroide anular, sabiendo que para ser un toroide perfecto, ambas circunferencias en
seccion longitudinal deben tener el mismo tamafio.
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Para ello, se afiade en la funcidn del calculo de medidas de Matlab una ampliacién capaz de
detectar ambas circunferencias en el segmento lateral para cada globo. Y, una vez detectadas,
se puede calcular el indice de toroidalidad. Se utiliza para esto la funcién Circle fit version 1,
obtenida de la base de datos de Math Works, que ajusta por minimos cuadrados de datos
bidimensionales a un circulo y devuelve el radio escalar ‘R’ de un circulo ajustado. Los datos de
entrada, ‘X’ e ‘Y’, son matrices unidimensionales de datos de posicién en un sistema de
coordenadas rectilineas. ‘X’ e ‘Y’ deben tener la misma longitud y deben contener al menos tres
puntos no colineales para que se encuentre una solucidn valida. La funciéon también puede
devolver la posicién del centro del circulo ajustado y el error cuadratico medio del ajuste. 7!

©
O

Figura 25. Representacidon de la seccidn longitudinal de una CER donde se marcan las circunferencias

buscadas, superior e inferior, y sus centros (x) en color magenta.

Se programa la deteccidn de dos circunferencias, la superior y la inferior. Para ello, se utilizan
las coordenadas del perimetro obtenidas en pasos anteriores como datos de entrada de la
funcién. Pero no se introducen las coordenadas de todo el perimetro. Como la imagen a este
punto llegainvertida, para detectar la circunferencia inferior, solo se introducen las coordenadas
del perimetro que se encuentran por encima de un 20% del centro de la CER en el eje ‘y’, centro
calculado previamente. Para detectar la circunferencia superior, se procede del mismo modo,
pero esta vez un 20% por debajo del centro. Una vez obtenidas las coordenadas, se introducen
en la funcidn Circle fit. Esto se traslada en las siguientes lineas de cddigo.

% Buscamos las coordenadas superiores e inferiores del perimetro
fig_sup = pos_B_orden(find(pos_B_orden(:,2)>centro_calculos(1,2)*1.2@8),:); % 28% por encima
fig inf = pos B orden(find(pos B orden(:,2)<centro calculos(1,2)*0.80),:); % 20% por debajo

% Introducimos las coordenas en la funcion Circle fit
[xc_sup,yc_sup,R sup,a sup] = circfit(fig sup(:,1),fig sup(:,2));
[xc_inf,vc_inf,R_inf,a_inf] = circfit(fig_inf(:,1),fig_inf(:,2));

Figura 26. Cédigo programado que busca las coordenadas de interés para introducir en la funcién Circ fit.
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A continuacidn, se calcula la longitud del radio para ambas circunferencias. Se tiene el centro de
la circunferencia y se localiza otro punto sobre esta, seguidamente, las coordenadas de ambos
puntos se transforman de pixeles a milimetros de forma andloga como se calcula el perimetro,
por ejemplo. Una vez transformados, se puede calcular la distancia, obteniendo las medidas del
radio para la circunferencia superior y para la circunferencia inferior.

% Transformamos las coordenadas de los radios a mm y calculamos su distancia

c_inf_mm = punto_pixel a_mm([xc_inf,yc_inf], fc, cc, kc, alpha_c, Rc_ext_1, Rc_ext_2, Tc_ext);
circ_inf_mm = punto_pixel a mm([xc_inf,yc_inf+R_inf], fc, cc, kc, alpha_c, Rc_ ext 1, Rc_ext 2, Tc_ext);
Roinf mm = ((c_inf_mm(1) - circ_inf mm(1)})"2 + (c_inf mm(2) - circ_inf_mm(2))"2)"0.5;

c_sup_mm = punto_pixel a mm([xc_sup,yc _sup], fc, cc, kc, alpha c, Rc_ext 1, Rc_ext 2, Tc_ext);
circ_sup_mm = punto_pixel _a mm([xc_sup,yc_sup+R_sup], fc, cc, kc, alpha_c, Rc_ext 1, Rc_ext 2, Tc_ext);
R_sup_mm = ((c_sup_mm(1l) - circ_sup_mm(1))"2 + (c_sup_mm(2) - circ_sup_mm(2))"2)"0.5;

Figura 27. Cédigo programado que localiza el centro de las circunferencias y calcula el radio en
milimetros.

Seguidamente, se calcula el indice de toroidalidad como la divisién del radio de la circunferencia
menor entre el de la mayor (T = min(R_sup,R_inf)/max(R_sup,R_inf)), por lo que, en el caso de
un toroide anular, el valor seria 1. Por tanto, cuanto mas se aproxime el indice a la unidad, mas
proxima estard la CER que se esta evaluando de ser un toroide anular.

Por ultimo, se representa la figura para cada imagen procesada, ajustando los ejes del siguiente
modo para que no se deforme la escala.

% Ajustar los ejes para que no se distorsione la imagen al dibujarla (conservar factor de forma).
propo_img = size(img seg,2)/size(img seg,1);

y_max = max{pos_B_orden(:,2)) + 27;

y_min = min{pos_B_orden(:,2)) - 27;

x_max = max{pos_B_orden(:,1)) + 50;

x min = min{pos B orden(:,1)) - 5@;

nx = x_max - X_min;

ny = y_max - y_min;

x_lim = [x_min x_max];

v lim = [y min y max];

if (nx/ny ~= propo_img)
n_corr = round({ny * propo_img) - nx);
% Si el numero es impar sumale uno para que sea par
if (rem{n_corr,2) ~= 8)
n_corr = n_corr + 1;

%

end
% Con n_corr ajustaremos el eje 'x' en la graficas para conservar
% la proporcidn
x lim = [x min - n_corr/4, x max + n_corr/4];
y_lim = [y_min y_max];
end

Figura 28. Codigo programado de ajustes de ejes para conseguir que no se deforme la escala en las
representaciones.

3.3. ENSAYO DE FUERZA MAXIMA

El ensayo de fuerza méaxima tiene por objetivo obtener la fuerza de agarre maxima que se
produce tirando manualmente el endoscopio hasta que se empieza a producir deslizamiento
entre el intestino artificial lineal y la cavidad de expansién radial (CER). A partir de los datos
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obtenidos con distintos grados de hinchado de fuerza maxima, se pretende determinar el
volumen o presidon donde las CER trabajan de manera éptima. El motivo por el cual es de vital
importancia definir la fuerza maxima es saber a qué volumen de hinchado obtenemos el valor
superior de esta, que sera el valor de fuerza mdximo que pueda realizar el enteroscopista
durante la intervencién. Como ya se ha mencionado, el enteroscopista va tirando del dispositivo
para redirigirlo cuando las cavidades de expansidn radial estan hinchadas. Si se sometiera el
dispositivo a una fuerza mayor de la que puede soportar, resbalaria y retrocederia parte de la
distancia avanzada, lo cual se debe evitar. Por lo que la fuerza maxima juega un papel clave en
la funcién de avance del enteroscopio.

Para ello, se ensayard con distintos volumenes de hinchado, 5, 10, 12’5, 15, 17’5y 20mL, en 5
muestras del mismo modelo de balén, de esto modo conseguimos una media robusta.

El baldn es sujeto mediante un solo anillo que se puede sujetar con un tornillo o una brida para
fijarlo firmemente, evitando asi el movimiento respecto de la manguera. Si se ha utilizado una
brida, el excedente debe ser cortado al ras para que no dafie el globo o el intestino durante el
ensayo. Del mismo modo que en los ensayos de hinchado, se conecta el balén a una jeringuilla
con llave T, véase Figura 16, encargada de cargar el volumen de hinchado de la cavidad radial,
conectandose una de las salidas de la llave T al sensor de presién del dispositivo de control,
mientras que la Ultima salida de la llave se conecta al baldn.

Como el sensor de presion registra presiones absolutas, de nuevo es necesario anotar la presién
atmosférica registrada por el dispositivo para obtener la presion diferencial, haciendo la
diferencia entre el valor indicado por el sensor de presién y la presién atmosférica.

A continuacién, se introduce el montaje que simula la sonda enteroscépica aproximadamente a
la mitad del intestino artificial lineal, evitando que haya pliegues. Esta vez conectado mediante
una cuerda ineldstica a un dinamdmetro digital, mencionado en adelante.

Se utiliza la jeringuilla para cargar el volumen de aire predefinido y se acciona la llave T para que
los tres componentes queden conectados, comprobando antes de comenzar con el hinchado
que la presion del sensor esté registrando la presién atmosférica. Se hincha la cavidad de
expansion radial y se cierra la llave T para que el aire no vuelva a la jeringuilla y queden
conectados Unicamente baldn y sensor de presidn, y pasados unos segundos se toma la medida
de presion, que ha de mantenerse estable, en caso contrario y que esta disminuyera, significaria
que habria una fuga en la cavidad o en la conexion del sistema.

Antes de medir la fuerza maxima, se miden y se anotan tres didmetros distintos de la CER
mediante el pie de rey electrénico Powerfix, asi se puede obtener una media robusta del
didmetro ya que este no es homogéneo en este tipo de baldn.

A continuacién, sin haber deshinchado la CER y dejando el sistema en reposo, se tara el
dinamdmetro digital SAUTER FC 50, que presenta una resolucion de 0,01N y una frecuencia de
muestreo de 20Hz, debido a que el peso del sistema puede estar ejerciendo alguna tensién sobre
en la cuerda inelastica que conecta el intestino artificial lineal con el dinamdémetro.

Esta conexién permite que se pueda transmitir la fuerza al dinamdmetro que se aplica al
intestino artificial debido a la traccidn que se realiza, donde la cuerda simula la sujecién a la que
un intestino delgado real es sometido gracias al mesenterio.
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Se procede a estirar del sistema manualmente de forma constante, en la misma direccién, pero
en sentido contrario del dinamémetro, hasta que se observe que la CER comience a deslizarse
en el interior del intestino artificial. Durante este ejercicio, el dinamdmetro va recogiendo los
valores de fuerza transmitidos a través de la cuerda inelastica, donde especialmente sirve de
interés el valor de fuerza maxima alcanzada justo antes de que se produzca el deslizamiento,
fuerza correspondiente al vencimiento de la fuerza de rozamiento en reposo. Estos valores se
ven representados, en tiempo real, en el ordenador mediante software de control del
dinamdmetro digital, AFH-FAST/FD. Anotamos el valor de fuerza maxima y guardamos los datos
recogidos por el dinamémetro, que se almacenan en una grafica con el formato .xml.

Ensayo de fuerza maxima
16
14
12
10

Fuerza (N}

R = AT ¢ <]

0 2 4 6 8 10 12 14 16
Tiempo (s9

Figura 29. Representacion de los valores de fuerza registrados por el dinamémetro durante el ensayo
para la obtencién de la fuerza maxima. En concreto la M4 a volumen de 20mL sin lubricante. El valor
de fuerza maxima es representado con un punto amarillo.

En la Figura 29 se muestra, a modo de ejemplo, la variacién de la fuerza con el tiempo en el
ensayo de fuerza maxima. Se aprecia que la fuerza aumenta a medida que se va tirando de la
CERy alcanza su valor maximo cuando esta empieza a resbalar. Se aprecia una pequefia meseta
que corresponde con el deslizamiento de la superficie de la CER sobre el modelo lineal de
intestino, seguida de un rapido descenso de la grafica debido a que se deja de tirar.

El proceso es repetido para cada uno de los valores de volumen en cada una de las muestras,
con el objetivo de obtener las medias de didmetro y de fuerza maxima antes del deslizamiento
entre el intestino y el balén.

Posteriormente, se repite todo el procedimiento con el intestino y los balones lubricados con
Aquasonic 100, lubricante utilizado en procedimientos médicos como las ecografias, y asi poder
simular mas fielmente las condiciones de rozamiento que se pueden encontrar en un intestino
delgado real.
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3.4. ENSAYOS DE AVANCE

Los ensayos de avance, ensayo de avance libre, ensayado de avance asistido y ensayo de
replegado, pretenden analizar el rendimiento de los modelos de sondas enteroscépicas,
estandar y simplificada, bajo dos condiciones en la luz del intestino artificial lineal, en seco y
lubricado. El condicionante de lubricado aifade realismo al simular la viscosidad presente en las
mucosas del interior del intestino delgado humano.

El nimero de muestras utilizadas son 3 para cada tipo sonda enteroscdpica, 3 estandar y 3
simplificadas, y para obtener una media robusta por muestra se realzan 5 repeticiones por cada
una. Por lo que al final se obtienen 30 ensayos en total, en seco y 30, con lubricante.

El objetivo general de los ensayos de avance es poder comparar el rendimiento de los dos tipos
de sondas endoscdpicas, la estandar y la simplificada. Ademds de que cada ensayo se ejecuta en
un intestino artificial lineal seco y en uno con lubricante Aquasonic, el mismo que el utilizado en
los ensayos de fuerza maxima.

Antes de comenzar con estos, se procede a medir las distancias maximas entre las CER fija y la
CER movil para cada muestra. Para ello, se inician los ciclos de hinchado mediante la pantalla
tactil del dispositivo y se pausa cuando las CEA proximales estén hinchadas para la distancia
maxima y se pausa cuando las CEA distales estén hinchadas para la distancia minima. De este
modo, se puede calcular la diferencia que equivale a la distancia maxima que el sistema puede
avanzar por ciclo.

3.4.1. Ensayo de replegado

El ensayo de replegado consiste en medir la longitud de intestino artificial lineal que repliega
una sonda endoscépica mientras trabaja de una manera fijada. Ademds de la longitud de
replegado, se pretende analizar la fuerza que realiza el dispositivo en cada ciclo de avance en
funcién del tiempo.

Primero se conecta el sistema al dispositivo Endoworm mediante el componente de conexion.
Es necesario ajustar el tiempo de hinchado de los balones mediante las electrovalvulas de aire.
Para ello, fijamos en la interfaz del dispositivo de control (pantalla tactil) los valores para los
campos fixed balloon, mobile balloon y bellows. Estos valores variaran entre 2 y 4 unidades
dependiendo del comportamiento de la muestra, fijandolos en los que se observe que el sistema
funcione mejor.

El montaje del intestino artificial lineal se realiza del mismo modo que en los ensayos de fuerza
maxima. En cambio, en vez de una cuerda ineldstica se usa un muelle que presenta una
constante elastica de K=16N/m siguiendo la Ley de Hook de relacion lineal entre la elongacién y
la fuerza.

Y el dinamdmetro que se utiliza es del modelo SAUTER FL 5 con resolucién de 0°002N, el fondo
de escala del cual (+ 5N) se ajusta mejor al rango de fuerzas que se van a registrar. Ademas, se
ha fijado la camara con su brazo articulado para grabar 1 ensayo de los 5 de cada muestra. La
camara es la misma utilizada que en los ensayos de hinchado y también el mismo programa,
uEye Cockpit, pero esta vez con la funcidn de grabaciéon en vez de la de captura de imagenes.
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A continuacion, se introduce la sonda dentro del intestino lineal y se posiciona el inicio de la CER
fija en la marca de Ocm del intestino. De este modo, nos aseguramos de que todos los sistemas
inicializan el ciclo de avance en el mismo punto. Para los sistemas estandar y simplificado el
punto inicial no es el mismo, como se muestra a continuacion:

a |I|||||||‘|I|I|I|||‘|||||||I|‘|I|I|||I|||||||\|||||||I|||||||||I|]|||||H||||II||
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Figura 30. Representaciéon de donde se posicionan las CER fijas respecto del intestino artificial lineal
marcado para la inicializacion de los ciclos. Sonda enteroscdpica estandar (a) y simplificada (b).

Seguidamente, se inicializan las mediciones del dinamdmetro, se inicializa la grabacion, si aplica
en ese caso, y se activa la secuencia automatica de hinchado en el dispositivo, sujetando el
sistema manualmente evitando que este avance por el intestino. Se espera a que se realicen 10
ciclos de hinchado por cada repeticion, estos ciclos son facilmente observables en la grafica que
se representa a tiempo real con los datos del dinamémetro. En este caso, también variara
dependiendo del tipo de sistema, como se muestra a continuacidn:
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Figura 31. Representacion de los valores de fuerza registrados por el dinamémetro durante el ensayo
de replegado en seco. En concreto la sonda estandar A, repeticion 4. El valor de fuerza maxima es
representado con un punto naranja, mientras que el valor de fuerza basal es representado con uno

verde.
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Figura 32. Representacion de los valores de fuerza registrados por el dinamdmetro durante el ensayo
de replegado en seco. En concreto la sonda simplificada D, repeticion 5. El valor de fuerza maxima es
representado con un punto naranja, mientras que el de fuerza basal es representado con uno verde.

34



Analisis y caracterizacidn del comportamiento del sistema de traslacién del dispositivo
Endoworm: inflado del balén y traslacién a través de modelos anatdmicos

Fuerza de replegado sonda estéandar con
lubricante

0,6
0,5
0,4

0,3

Fuerza (N)

0,2

0,1

0 20 40 60 80 100 120
0,1
Tiempo (s)

Figura 33. Representacion de los valores de fuerza registrados por el dinamémetro durante el ensayo
de replegado con lubricante. En concreto la sonda estandar C, repeticion 1. El valor de la fuerza maxima
es representado mediante un punto naranja, mientras que la fuerza basal es representada con uno
verde.
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Figura 34. Representacion de los valores de fuerza registrados por el dinamémetro durante el ensayo
de replegado con lubricante. En concreto la sonda estandar C, repeticion 2. El valor de fuerza maxima
es representado con un punto naranja, mientras que el valor de fuerza basal es representado con uno
verde.

En la Figura 31-34 se pueden contar facilmente los 10 ciclos realizados por repeticidn. De cada
pico, se aprecia primeramente una parte ascendente que corresponde con el desplazamiento
de la CER mdvil hasta que se junta con la fija. Seguidamente, se visualiza una parte descendente
debida a la retraccion de la CER movil. La fuerza maxima y la basal no siempre se cogen de la
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ultima repeticidn, ya que esta puede presentar interferencias en la medida debido a que se

suelta la sonda para parar el ciclo.

Al detener la secuencia, se guardan el registro de datos y el video, si es el caso, y se anota la

distancia replegada, la fuerza maxima ejercida y la fuerza basal maxima.

Tabla 2. Pardmetros obtenidos mediante el ensayo de replegado.

REPLEGADO NUMERO DE REPLEGADO FUERZA FUERZA BASAL
(cm) CICLOS | PORCICLO (cm) | _ MAXIMADE N)
REPLEGADO (N)

Como se ha mencionado, este proceso se repite 5 veces por muestra. Este procedimiento se
repetira al completo con el intestino y el sistema lubricado.

3.4.2. Ensayo de avance libre

El ensayo de avance libre consiste en medir la distancia del intestino artificial lineal que recorre
un sistema completo durante un nimero determinado de ciclos de hinchado. A diferencia del
ensayo anterior, estos sistemas no estaran fijados y el objetivo es comparar qué diferencia existe
entre los sistemas estandares de los sistemas simplificados, asi como, en intestino seco y
lubricado.

El montaje es el mismo que en el ensayo anterior, utilizando esta vez el dinamdémetro SAUTER
FC 50 como en los ensayos de fuerza maxima. Una vez preparado el montaje se introduce el
sistema que se desea ensayar en el interior del intestino, y fijamos el inicio del baldn fijo en Ocm.
De este modo, nos aseguramos de que todos los sistemas que serdn ensayados comienzan en el
mismo punto y obtenemos medidas comparables. A continuacién, se inicia desde el dispositivo
la secuencia automatica de hinchado, sujetando la parte proximal de la manguera que queda en
el exterior de modo que esta no roce con ningun borde de la entrada al intestino. Asi, se evita
que influya dicho rozamiento en las medidas de avance. Una vez realizados los ciclos deseados,
se detiene la secuencia, se guarda el registro de fuerzas del dinamdmetro y se anota la distancia
de avance.

Para las sondas esteroscdpicas estandar se toman un numero de 10 ciclos y para los
simplificados un nimero de 11 ciclos, realizando 5 repeticiones por muestra, esto es debido a
que el inicio de ciclo de los sistemas estdndar es inmediato y se llega a la conclusién que el
arranque del sistema cuenta como un ciclo entero.

Tabla 3. Parametros obtenidos mediante el ensayo de avance libre.

DISTANCIA (cm) NUMERO DE CICLOS AVANCE POR CICLO (cm)
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Como se ha mencionado, este proceso se repite 5 veces por muestra. Este procedimiento se
repetird al completo con el intestino y el sistema lubricado.

3.4.1. Ensayo de avance asistido

Segundo ensayo de avance que consiste en medir la distancia del intestino artificial lineal que
recorre un sistema en un nimero determinado de ciclos de hinchado, pero esta vez, asistiendo
al sistema ejerciendo una fuerza leve constante en direccién y sentido del avance, como si de
un endoscopista realizando la intervencidn se tratara. En este ensayo no es necesario tomar las
medidas de fuerza, ya que se medirian el conjunto de fuerzas del endoscopista y el sistema, por
lo que no se consideran relevantes.

El montaje es el mismo que en el ensayo anterior con el dinamémetro SAUTER FC 50. Una vez
preparado el montaje se introduce el sistema que se desea ensayar en el interior del intestino,
y fijamos el inicio del balén fijo en Ocm. De este modo, nos aseguramos de que todos los sistemas
gue serdn ensayados comienzan en el mismo punto y obtenemos medidas comparables. A
continuacidn, se inicia desde el dispositivo la secuencia automatica de hinchado, asistiendo con
una fuerza leve y constante al sistema desde la parte proximal de la manguera que queda en el
exterior, igualmente, intentando que esta no roce con ningun borde de la entrada del intestino.

Estos métodos y reglas sirven para minimizar la variabilidad de resultados entre distintos sujetos
que realicen la prueba.

Una vez realizados los ciclos deseados, 10 para los estandar y 11 para los simplificados, se
detiene la secuencia y se anota la distancia de avance.

Tabla 4. Parametros obtenidos mediante el ensayo de avance libre.

DISTANCIA (cm) NUMERO DE CICLOS AVANCE POR CICLO (cm)

Como se ha mencionado, este proceso se repite 5 veces por muestra. Este procedimiento se
repetira al completo con el intestino y el sistema lubricado.
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CAPITULO 4. RESULTADOS

4.1. RESULTADOS DE HINCHADO

4.1.1. Hinchado libre

El nimero de muestras utilizadas para los ensayos de hinchado al aire libre son 5 cavidades de
expansion radial (CER). Estas cinco muestras se analizan a 11 volumenes cada una: 0, 5, 10, 12’5,
15, 17’5, 20, 25, 30, 35 y 40mL. Por lo que contamos con 55 imdagenes frontales y 55 imagenes
laterales, un total de 110 imagenes. Las imdgenes siguen un cédigo de enumeracion para poder
diferenciarlas a posteriori, por ejemplo, “M2_F 12” es la imagen frontal de la muestra numero
2a12’5mL de volumen de hinchado. En el caso de que fuera una imagen lateral, lanomenclatura
es tal que asi, “M2_L_12”.

Una vez segmentadas las imagenes manualmente con la herramienta Image Segmenter y
procesadas con el fichero de “medidas_globos.m”, se obtienen las medidas. Antes de analizarlas,
se confirma que las medidas de didmetro concuerdan aproximadamente con las medidas
tomadas en el momento de la captura de imagenes.

Se procede a seleccionar los datos que se consideran relevantes para caracterizar

apropiadamente el hinchado frontal de los balones:

Tabla 4. Tabla resumen de los pardmetros obtenidos en los ensayos de hinchado frontal libre para todos los
volimenes. Se muestra volumen (mL), media de presidn (Xp, en KPa), media (%) y desviacién estandar

(0¢) de diametro (¢, en mm), media (X;) y desviacion estandar (o¢) de indice de circularidad (C) y media

(Xg) y desviacion estandar (o) de indice de excentricidad (E).

Vo(l:::\)en Xp (KPa) Xp- (mm) Og. (mm) Xc oc Xg Ot
0 0,00 35,44 1,17 0,78 0,01 0,32 0,10
5 6,77 38,49 1,12 0,82 0,03 0,27 0,10
10 10,64 41,34 1,32 0,85 0,03 0,33 0,10

12,5 11,45 42,87 1,67 0,85 0,02 0,39 0,09
15 11,62 43,95 2,09 0,85 0,03 0,44 0,13
17,5 11,65 44,97 2,50 0,85 0,03 0,49 0,11
20 11,68 45,89 2,97 0,86 0,02 0,53 0,09
25 11,89 47,46 3,53 0,87 0,01 0,57 0,05
30 11,97 49,26 4,11 0,87 0,02 0,58 0,04
35 12,13 50,71 4,37 0,87 0,02 0,58 0,04
40 12,21 51,76 4,68 0,87 0,03 0,59 0,04
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Presién vs Didmetros de hinchado frontal

P

Presion (KPa)

Didmetros de hinchado frontal (mm)

—— M1 M2 M3 MA ]

Figura 35. Evolucién del didmetro de hinchado frontal libre frente a la presidén para cada muestra
individual: M1, M2, M3, M4 y M5.

Presion vs Diametro de hinchado frontal total

Presion (KPa)

Diametro de hinchado frontal {(mm)

——MT

Figura 36. Evolucion del didametro frontal total o medio de todas las muestras frente a la presion de
hinchado libre. En linea verde continua la media y en verde claro su desviacién estandar.

En primer lugar, analizando la presion y el didmetro, en la Tabla 4, se pueden observar las medias
y las desviaciones estandares de las medidas de todas las muestras para todos los volimenes.

Del mismo modo, en la Figura 35 la representacién individual de cada una de las muestras y en
la Figura 36 se observa la Tabla 4 graficada.

Se puede ver que a medida que aumenta el volumen introducido en los balones, también
aumentan su presién y su didmetro medio. La presion se estabiliza a partir de 12’5mlL, siendo la
maxima a 12°21KPa, y siendo el didametro mayor a 51’76mm. Cabe destacar que los datos de la
desviacion estandar del didmetro son relativamente moderados, también aumentan con el
volumen, pero presentan un orden adecuado con sus respectivos valores. Ademas, la Figura 36
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evidencia que cuanto mas diametro medio, la desviacién estandar, representada en un tono de
verde mads claro, va estrechandose. Por ello, la diferencia entre la media y la desviacién va
disminuyendo a medida que el balén alberga mas volumen.

Aungque a partir de 12’5mL la presidn se estabiliza en torno a los 12KPa el diametro de hinchado
frontal aumenta significativamente frente a pequefas variaciones de presién. Esto puede
deberse a las propiedades hiperelasticas de la silicona y/o al efecto de las protuberancias.
Mientras que los valores de presidn varian entre 11’45 y 12’21KPa (apenas diferencia), el
didmetro varia entre 42,87 y 51'76mm.

En segundo lugar, se analiza el indice de circularidad (C), siendo 1 un circulo perfecto, y el indice
de excentricidad (E), siendo O un circulo, siendo 1 un segmento de linea y siendo elipses los
valores intermedios.

Presién vs Circularidad Presion vs Excentricidad

Presion (KPa)
Presion (KPa)

ndice de circularidad Indice de excentricidad

—— ——

Figura 37. indice de circularidad frente a la Figura 38. indice de excentricidad frente a la
presion. presion.

En la Tabla 4 y en la Figura 37 se aprecia que los valores medios de circularidad se mantienen
entre 0’78 y 0’8 con desviaciones estandar muy reducidas, por lo que se puede afirmar que la
geometria frontal de las CER se aproxima a un circulo perfecto a pesar de la formacion de
protuberancias. En cambio, se aprecia que la excentricidad, véase Figura 38, es mas sensible a
los cambios de forma. Por lo que con este indice se hace mds evidente que los balones no se
hinchan uniformemente y que su geometria se adapta mas a una elipse que a una circunferencia,
ya que los resultados estan en torno al 0’5.
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Respecto al andlisis lateral obtenemos las siguientes medidas:

Tabla 5. Tabla resumen de los parametros obtenidos en los ensayos de hinchado lateral libre para todos
los volumenes. Se muestra volumen (mL), media de presién (Xp, en KPa), media (@) y desviacion
estandar (o) de didametro (¢, en mm) menor y mayor, media (Xzc.) y desviacion (orc.) estandar de radio

de circunferencia inferior y superior (mm) y media (Xr) vy desviacion estdndar (o7) de indice de
toroidalidad (T).

Presion Xy- Co. X Co. Xgc- ORc. Xgc- ORc.
ElmEn (KPa) (mm) | (mm) | (mm) | (Mm) | (Mm) | (mm) | (mm) | (mm) | X7. or
(mL) . . . . .
Media min. min. max. max. inf. inf. sup. sup.
0 0,00 895 |031|30,74|045 | 462 | 0,24 | 528 | 0,11 {0,87|0,05
5 6,77 20,60 | 1,59 | 39,51 | 1,34 | 9,39 | 0,72 | 9,88 | 0,82 [0,95|0,05

10 10,64 | 21,00 | 1,13 | 43,88 | 1,84 | 9,80 | 0,63 | 10,81 | 0,33 {0,91|0,08
12,5 11,45 | 21,43 | 1,14 | 46,48 | 1,85 | 9,87 | 0,51 | 11,42 | 0,72 |0,86|0,09
15 11,62 | 21,19 1,13 | 4852 | 1,65 | 9,85 | 0,66 | 12,13 | 0,84 |0,81|0,10
17,5 11,65 | 20,43 | 0,67 | 50,36 | 1,21 | 9,89 | 0,57 | 12,95 | 0,79 |0,76|0,09
20 11,68 | 20,97 | 1,26 | 52,46 | 0,93 | 9,81 | 0,71 | 13,62 | 0,90 |0,72|0,10
25 11,89 | 20,82 | 1,19 | 54,46 | 1,10 | 10,04 | 0,55 | 14,82 | 0,87 |0,68|0,08
30 11,97 | 21,38 | 1,31 | 57,06 | 0,78 | 10,11 | 0,74 | 15,90 | 1,04 |0,64|0,09
35 12,13 | 21,42 | 1,45 | 59,14 | 0,76 | 10,36 | 0,94 | 16,68 | 1,22 |0,62|0,10
40 12,21 | 21,30 | 1,32 | 60,38 | 0,90 | 10,46 | 0,94 | 17,10 | 1,27 |0,62|0,11

Presion vs Diametro hinchado lateral total

Presion (KPa)

Diametro de hinchado lateral (mm)

Figura 39. Evolucion del diametro mayor medio y del didametro menor medio de todas las muestras
frente a la presion de hinchado lateral libre. Se representa el diametro menor medio en azul, con su
desviacion estandar en azul claro, y el didmetro mayor medio en naranja, con su desviacidén estandar
en naranja mas claro.

En primer lugar, analizando la presion y el didmetro, véase Tabla 5, se pueden observar las
medias y las desviaciones estandares de las medidas de todas las muestras para todos los
volumenes. En el analisis lateral de los balones no tiene sentido describir el didmetro medio total
ya que la geometria no se aproxima a una circunferencia, por lo que se hace una diferencia entre
didmetro mayor medio y didametro menor medio. En la representacion gréfica, véase Figura 39,

41



Analisis y caracterizacidn del comportamiento del sistema de traslacién del dispositivo
Endoworm: inflado del balén y traslacién a través de modelos anatdmicos

de los valores medios y sus desviaciones, se aprecia que el didmetro mayor comparado con la
presidn se comporta de manera similar al diametro frontal. En cambio, el diametro menor, a
partir de 5mL se estabiliza en torno a 20mm, comportandose distinto que en los demas
pardmetros analizados.

Para el analisis lateral, la toroidalidad, indice desarrollado en este trabajo y definido en el
apartado de métodos, es equivalente a la circularidad del andlisis frontal. Para calcular este
indice, se han comparado las circunferencias resultantes de la supuesta seccion longitudinal de
un toroide anular, siendo una geometria perfecta cuando dichas circunferencias son iguales.

El cddigo desarrollado se ha comportado como se esperaba y la representacién de algunos
resultados a distintos voliumenes es la siguiente:

M5LS MsL12 MsL17

M5L25 MSL 35 M5 L 40

Figura 40. Representacion grafica de las circunferencias superiores e inferiores obtenidas mediante el
codigo desarrollado, en concreto para los volimenes 5, 12’5, 17, 25, 35 y 40mL de la M5 en hinchado
lateral libre. La circunferencia se representa mediante una linea magenta continua y sus centros
mediante una x magenta. También se representan el didmetro menor en azul, el didametro mayor en
rojo y el centro calculado en verde.

Se puede observar cémo en la parte superior del baldén va siendo mds evidente la formacion de
la protuberancia a medida que va aumentado el volumen de hinchado. Esto también se puede
comprobar de forma mas visual si se representan los datos (Figura 41), que confirman que
cuanto mas volumen, el indice disminuye, por lo que son inversamente proporcionales.
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Pres. vs Toroidalidad

Figura 41. indice de toroidalidad frente a la presion.

En la siguiente tabla se muestra el indice de toroidalidad para las cinco muestras a volumen
maximo para el hinchado libre, 40mL, que es donde mds se evidencian las protuberancias.

Tabla 6. Tabla resumen del indice de toroidalidad (T) para el volumen de 40mL en todas las muestras.

Muestra Volumen (mL) Presion (KPa) T
M1 40 13,45 0,60
M2 40 11,00 0,54
M3 40 13,69 0,59
M4 40 11,25 0,80
M5 40 11,66 0,55

EnlaTabla 6, se puede observar que la toroidalidad de la muestra 4 (M4) es la mejor comparada
con las otras CER hinchadas al mismo volumen. Gracias a la tabla, también es evidente que la
presion no tiene relacion con este indice, ya que la proporcionalidad de los valores no sigue el
mismo orden, ya que ni directamente a cuanta mas presion, ni indirectamente a cuanta menos,
mas toroidalidad.
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Figura 42. Representacion grafica del andlisis lateral de la M4 a volumen de 40mL.

Pero si nos fijamos bien en la Figura 42, el diametro de las circunferencias es mas elevado que
el didametro menor del balén, que nos indica el espesor que deberia tener a lo largo de todo el
eje vertical (21’77mm para el didmetro menor y 23’94mm para el didmetro de la circunferencia
menor). Por tanto, se llega a la conclusién de que se han formado dos protuberancias, una en la
parte superior, ligeramente mas pronunciada, y otra en la parte inferior. Lo cual, lejos de ser
negativo del todo, no es ideal, debido a la existencia de protuberancias, pero esto significa que
el aire es repartido mas uniformemente por todo el balén que en las otras muestras. Se ratifica
la teoria comprobando las imagenes.

Figura 43. Comparacion de las imagenes frontal y lateral de la M4 a volumen de 40mL.

En comparacidon con uno de los indices de toroidalidad mas bajos (M2), donde podemos
observar la formacién de una sola evidente protuberancia en la parte superior.

Figura 44. Comparacion de las imagenes frontal y lateral de la M2 a volumen de 40mL.
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4.1.2. Hinchado en el interior de intestino artificial lineal

El nimero de muestras utilizadas para los ensayos de hinchado con modelo artificial de intestino
son, del mismo modo, 5 cavidades de expansion radial (CER). Estas cinco muestras se analizan a
8 volumenes cada una: 0, 5, 10, 12’5, 15, 17’5, 20, 25mL. Por lo que contamos con 40 imagenes
frontales y 40 imagenes laterales, un total de 80 imdgenes. Las imagenes siguen un cddigo de
enumeracién para poder diferenciarlas a posteriori, por ejemplo, “MI2_F 12" es la imagen
frontal de la muestra nimero 2 a 12’5mL de volumen de hinchado, la “I” esta vez significa que
el ensayo es con intestino. En el caso de que fuera una imagen lateral, la nomenclatura es tal
que asi, “MI2_L 12”.

Una vez segmentadas las imagenes manualmente con la herramienta Image Segmenter y
procesadas con la funcion “medidas_globos.m”, se obtienen las medidas. Antes de analizarlas,
se confirma que las medidas de didametro concuerdan aproximadamente con las medidas
tomadas en el momento de la captura de imagenes.

Se procede a seleccionar los datos que se consideran relevantes para caracterizar
apropiadamente el hinchado frontal de los balones:

Tabla 7. Tabla resumen de los parametros obtenidos en los ensayos de hinchado frontal condicionado
para todos los volimenes. Se muestra volumen (mL), media de presidon (Xp, en KPa), media (%) y
desviacidn estandar (0¢) de didmetro (¢, en mm), media (Xc) y desviacion estandar (o¢) de indice de

circularidad (C) y media (Xg) y desviacion estandar (o¢) de indice de excentricidad (E).

Vo(l::Ben Xp (KPa) Xp- (mm) Og. (mm) Xc oc Xg. Ot

0 0,00 31,63 1,61 0,96 0,01 0,46 0,07

5 5,21 34,19 0,73 0,97 0,01 0,30 0,08
10 14,20 37,15 0,54 0,97 0,01 0,22 0,09
12,5 17,16 38,87 0,61 0,97 0,01 0,26 0,06
15 18,75 39,93 0,71 0,97 0,00 0,28 0,07
17,5 19,70 41,02 0,85 0,97 0,00 0,31 0,07
20 20,42 42,02 1,09 0,97 0,01 0,34 0,07
25 22,27 43,53 1,35 0,96 0,01 0,36 0,13
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Presion vs Diametros hinchado frontal intestino

frontal (mm)

Diametro hinchadc

Figura 45. Evolucidon del diametro de hinchado frontal condicionado frente a la presidén para cada
muestra individual: M1, M2, M3, M4 y M5.

Pres. vs Diametros hinchado frontal total
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Figura 46. Evolucion del diametro frontal total o medio de todas las muestras frente a la presion de
hinchado condicionado. En linea verde continua la media y en verde claro su desviacion estandar.

En primer lugar, analizando la presidn y el diametro, en la Tabla 7, se pueden observar las medias
y las desviaciones estandares de las medidas de todas las muestras para todos los volimenes.
Del mismo modo, en la Figura 45 se muestra la representacion individual de cada una de las
muestras y en la Figura 46 se observa la Tabla 7 graficada.

Se puede ver que a medida que aumenta el volumen introducido en los balones, también
aumentan su presion y su didmetro medios del mismo modo que en el hinchado libre, pero esta
vez los valores de presién son mayores, siendo su maximo a 22’27KPa, y los del didmetro
menores, siendo su maximo 43,53mm. Ademas de que los valores de presidn no se estabilizan
como en el caso anterior, si no que siguen subiendo con el volumen. En este caso, las
desviaciones estandar de ambos parametros también aumentan con el volumen, pero sus
valores son mas reducidos en comparacién a los ensayos frontales. Ademas, se aprecia que la
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desviacion del diametro esta vez se va manteniendo y la diferencia permanece constante a lo
largo de todos los volimenes.

En segundo lugar, se analiza el indice de circularidad (C), siendo 1 un circulo perfecto, y el indice
de excentricidad (E), siendo O un circulo, siendo 1 un segmento de linea y siendo elipses los
valores intermedios.

Presion vs Circularidad Presién vs Excentricidad

Presion (KPa)

Presion (KPa)

Indice de circularidad Indice de excentricidad

—_ —

Figura 47. indice de circularidad frente a la Figura 48. indice de excentricidad frente a la
presion. presion.

En la Tabla 7 y en la Figura 47 se aprecia que los valores medios de circularidad se mantienen
entre 096 y 0’97 con desviaciones estandar muy reducidas, mas que en el hinchado libre, por lo
que se puede afirmar que la geometria frontal de las CER se aproxima a un circulo perfecto sin
la presencia apenas de protuberancias. Respecto a la excentricidad, véase Figura 48, se aprecian
valores menores, en torno a 0’3, en comparacién, acercandose la geometria mas a un circulo.

Respecto al andlisis lateral obtenemos las siguientes medidas:

Tabla 8. Tabla resumen de los parametros obtenidos en los ensayos de hinchado lateral condicionado
para todos los volimenes. Se muestra volumen (mL), media de presidon (Xp, en KPa), media (%) y
desviacion estandar (0y) de didmetro (b, en mm) menor y mayor, media (Xg¢.) y desviacidn (orc.) estandar

de radio de circunferencia inferior y superior (mm) y media (X7) y desviacion estandar (o7) de indice de
toroidalidad (T).

Volume Presié | Xg. Co. Xy- Co. Xgc- | ORc. | Xpc. | ORc.
n (KPa) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | X7. or
n (mL) . . . . .
Media | min. | min. | max. | max. inf. inf. sup. | sup.

0 0,00 |14,10| 1,69 |29,04| 0,33 | 6,87 | 0,68 | 7,63 | 1,07 | 0,91 | 0,08
5 5,21 | 18,552 | 2,54 (34,30 1,18 | 9,09 | 0,96 | 9,29 | 1,08 | 0,96 | 0,03
10 14,20 | 20,62 | 2,40 |38,32| 1,25 |10,37| 0,99 |10,26| 1,18 | 0,96 | 0,05
12,5 | 17,16 | 21,23 1,22 |40,39| 0,94 |10,49| 0,55 |11,15| 0,16 | 0,94 | 0,04
15 18,75 |22,09| 0,64 |40,95| 1,03 |10,92| 0,30 (12,00 1,29 | 0,92 | 0,10
17,5 | 19,70 | 21,90 1,32 |42,21| 1,07 |10,66| 0,77 |12,03| 1,09 | 0,90 | 0,13
20 20,42 | 22,98| 0,56 |44,89| 0,53 (11,31 0,38 (13,19 1,40 | 0,87 | 0,10
25 22,27 | 23,54| 0,48 |46,70| 1,03 |11,53| 0,49 | 14,26 | 1,49 | 0,82 | 0,12
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Presion vs Diametros Maximos y Minimos de Hinchado Laterial

Figura 49. Evolucién del diametro mayor total y del didametro menor total medios de todas las muestras
frente a la presion de hinchado lateral condicionado. Se representa el didametro menor medio en azul,
con su desviacidn estandar en azul claro, y el didametro mayor medio en naranja, con su desviacion
estandar en naranja mas claro.

En primer lugar, analizando la presion y el didmetro, véase Tabla 8, se pueden observar las
medias y las desviaciones estdndares de las medidas de todas las muestras para todos los
volumenes. Del mismo modo que en los ensayos anteriores laterales, se analizan el didmetro
menor medio y el didmetro mayor medio. En la representacidn grafica, véase Figura 49, de los
valores medios y sus desviaciones, se aprecia que el diametro mayor, comparado con la presion,
se comporta de manera similar al diametro frontal. El menor presenta mas variacion.

Para el andlisis lateral, la representacidon de algunos resultados a distintos volimenes es la
siguiente:

MI4 L 05 Mi4L10 Mi4L12
40

MI4L15 M4 L 17 Mi4L 25

700 800 %00 1000 1100 1200

Figura 50. Representacion grafica de las circunferencias superiores e inferiores obtenidas mediante el
codigo desarrollado, en concreto para los volimenes 5, 10, 12’5, 15, 17 y 25mL de la M4 en hinchado
lateral libre. La circunferencia se representa mediante una linea magenta continua y sus centros
mediante una x magenta. También se representan el didametro menor en azul, el didmetro mayor en
rojo y el centro calculado en verde.
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Se puede apreciar, en general, un hinchado mucho mds uniforme que en el hinchado libre,
aunque la circunferencia superior aumenta del mismo modo su tamafo a medida que aumenta
el volumen, haciendo que disminuya la toroidalidad que se mantiene alrededor de 0’9, llegando
casi a ser perfecta en algunas muestras. Si representamos la toroidalidad se observa lo mismo.

Presion. vs Toroidalidad

Figura 51. indice de toroidalidad frente a la presién.

En la siguiente tabla se muestra el indice de toroidalidad para las cinco muestras a volumen
maximo para el hinchado condicionado, 25mL, que es donde mas se evidencian las
protuberancias.

Tabla 9. Tabla resumen del indice de toroidalidad (T) para el volumen de 25mL en todas las muestras.

Muestra Volumen (mL) Presion (KPa) T
M1 25 23,78 0,86
M2 25 21,92 0,67
M3 25 23,54 0,83
M4 25 20,17 0,99
M5 25 21,92 0,77

En la Tabla 9 se puede observar que la toroidalidad de la muestra 4 (M4) es la que mas se
aproxima a 1y la muestra 2 (M2) es la mas baja comparadas con las otras CER hinchadas al
mismo volumen, del mismo modo que sucedia en el hinchado libre. En este caso los valores de
toroidalidad son mejores respecto que en el hinchado libre gracias a la resistencia aportado por
el intestino artificial, pero las muestras siguen comportandose el mismo modo.

Gracias a la Tabla 9, también es evidente que la presién no tiene relacién con este indice, ya que
la proporcionalidad de los valores no sigue el mismo orden, ya que ni directamente a cuanta
mas presidn, ni indirectamente a cuanta menos, mas toroidalidad.

De todos modos, aunque menos pronunciado que en el hinchado libre, el indice de toroidalidad
decae con los volimenes mas elevados ya que se observa una tendencia a que las
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protuberancias se produzcan en el eje longitudinal de la sonda, debido a que en ese eje las
restricciones de deformacion por el intestino son mucho mas laxas.
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Figura 52. Comparacion de las imagenes laterales de la M4 y M2 a volumen de 25mL frente a su analisis
de imagen.

En comparacion, los resultados obtenidos en el andlisis del hinchado condicionado son mas
satisfactorios que los del hinchado libre.

4.2. RESULTADOS DE FUERZA MAXIMA

Para realizar los ensayos se utilizan 5 muestras de CER del mismo modelo, como estaba
previamente definido, M1, M2, M3, M4 y M5. Durante los ensayos en seco de la muestra
numero 5, esta se pincha, por lo que se repiten los ensayos ya realizados y se continua con la
muestra 5’ (M5’). Por cada muestra se realizan 6 medidas, cada una con volumen (mL) distinto
introducido con una jeringuilla, los volimenes predefinidos son: 5, 10, 12’5, 15, 17’5 y 20mL.

Una vez realizados todos los ensayos en seco con un intestino artificial lineal nuevo, se procede
a la realizacién de los ensayos con lubricante, donde se cambia la nomenclatura de las muestras
para poder distinguirlas, M1L, M2L, M3L, M4L y M5’L, siguiendo el mismo protocolo que para
los ensayos en seco.

Obtenidos los resultados en seco y con lubricante siguiendo los pasos definidos en la seccidon de
métodos, se obtienen 60 ensayos. Se realiza un primer analisis que consiste en el calculo de la
media y de la desviacidn tipica por muestra, ademas de graficar los resultados de la media.
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En seco:

Tabla 10. Tabla resumen de los pardmetros obtenidos en los ensayos de fuerza maxima en seco. Se
muestra volumen (mL), media (Xp, en KPa) y desviacidn estandar (0p, en KPa) de presion, media (%)

y desviacion estdndar (0y) de diametro (b, en mm), media (Xgy g4, €n N) y desviacion estandar (Ormax,
en N) de la fuerza maxima (Fmax).

V"('r"‘]':‘)e“ %5 (KPa) | or(KPa) | Fp.(mm) | oe.(mm) | Frmer(N) | Ormax (N)
5 5,92 2,08 32,43 1,06 4,36 1,37
10 13,57 1,07 35,61 1,09 6,97 1,02
12,5 17,85 1,31 38,13 0,94 9,51 0,87
15 20,29 1,76 39,64 0,74 11,68 1,44
17,5 22,25 2,14 41,21 0,52 13,22 1,14
20 23,82 1,97 42,36 0,85 14,27 1,29
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Figura 53. Presidn individual (M1, M2, M3, M4 y M5) y presidn media (MT) frente a la fuerza de agarre

maxima en seco.
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Figura 54. Presion individual (M1, M2, M3, M4 y M5) y presion media (MT) frente al didametro en

seco.
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En la Tabla 10 se observa la media de las 5 muestras (muestra total, MT) en los 6 volumenes y
en las Figuras 53 y 54 se ve la presién respecto la fuerza méxima y la presién frente al didmetro
de cada una de las muestras y de la media, indicada en color negro. La presién aumenta segun
va aumentando el volumen, con una desviacion estandar relativamente constante que varia de
1’07-2’14KPa. Lo mismo se observa en el didmetro, con una desviacién 0°’52-1'09mm, y la fuerza
maxima, con una desviacion 0'97-1'44N.

Ademas, en la Figure 53 se aprecia que tanto la fuerza de agarre como la presion de la media de
las muestras tienen un aspecto muy similar. Esto indica que hay una relacién cuasi directa entre
presion de hinchado y fuerza de agarre.

Se puede observar que la presién de la muestra M3 disminuye entre el volumen de hinchado de
17’5mL al de 20mL. Esto es debido a la existencia de protuberancias en las CER, debidas a una
falta de uniformidad en el espesor de la membrana polimérica de las cavidades, provocando un
hinchado no uniforme. Esta falta de uniformidad afecta al valor de la presién, ya que, al empezar
a formarse protuberancias, la resistencia que ofrecia la membrana al aumento de volumen
disminuye, disminuyendo asi el valor de la presidon y aumentando el del didmetro si de una
membrana de espesor uniforme se tratara. Debido a que el baldn, al hincharse mds de un lado
gue de otro, no genera la misma superficie de contacto alrededor de todo el perimetro interior
del intestino y que los ejes de avance se ven descompensados, llevando a que las tensiones no
sean uniformes, provoca una fuerza maxima irregular y posiblemente de menor valor del que se
podria conseguir.

De todos modos, en los ensayos en seco, esto no afecta al rendimiento total del sistema y los
ensayos con mejores resultados son los de volimenes de hinchado superior. A 17,5mL se
obtiene 22’25KPa, 41'21mm de didmetro medio y 13’22N de fuerza maxima; y a 20mL se obtiene
23’82KPa, 42’36mm de diametro medio y 14’27N de fuerza maxima.

Con lubricante:

Tabla 11. Tabla resumen de los parametros obtenidos en los ensayos de fuerza maxima con lubricante.
Se muestra volumen (mL), media (Xp, en KPa) y desviacion estandar (0p, en KPa) de presién, media
(%) y desviacidn estandar (0y) de didametro (p, en mm), media (Xgqx, €n N) y desviacion estandar
(OFmax, €n N) de la fuerza maxima (Fmax).

V°(':1T)e" T (KPa) | op(KPa) | Fg.(mm) | oo (mm) | Trmar(N) | Grmex (N)
5 3,90 0,46 32,90 1,19 3,45 0,58
10 11,41 2,06 35,36 0,90 5,37 0,67
12,5 15,02 1,76 38,15 0,09 6,46 0,63
15 17,06 2,63 39,36 0,42 6,77 1,06
17,5 18,55 1,87 41,20 0,70 7,27 0,77
20 18,20 1,76 43,09 1,82 7,56 0,77
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Figura 55. Presion individual (M1, M2, M3, M4 y M5) y presion media (MT) frente a la fuerza de agarre
maxima con lubricante.
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Figura 56. Presion individual (M1, M2, M3, M4 y M5) y presion media (MT) frente al didmetro en con
lubricante.

En la Tabla 11 y las Figuras 55 y 56 se aprecia que los ensayos con lubricante obtienen menor
presion y fuerza maxima para todos los volimenes, siendo aproximadamente la mitad en los
mas altos. Esto es légico debido a la al aumento de viscosidad generada en la superficie,
disminuyendo asi las fuerzas de rozamiento entre las CER y el interior del intestino artificial
lineal. Los valores referentes al didmetro quedan dentro del mismo orden en seco y con
lubricante.

En la Figura 56 se observa que el efecto explicado con los ensayos de fuerza maxima en seco
sobre la disminucidn de la presién debido a las protuberancias es mas evidente, ya que ocurre
en todas las muestras, por eso es evidente en los valores medios, y no solo en una como en el
anterior caso. Es asi, debido a que como la fuerza de rozamiento de la superficie interior del
intestino es menor, las irregularidades en el hinchado de los balones tienen menos resistencia
para hincharse mas.

De todos modos, se llega a la misma conclusién que en el caso anterior. Los mejores resultados
se obtienen a 17’5mLy a 20mL. A 17’5mL se obtiene 18'55KPa, 41’20mm de diametro medio y
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7'27N de fuerza maxima; y a 20mL se obtiene 18'20KPa, 43'09mm de didametro medio y 7'56N
de fuerza maxima.

Por lo que, se puede afirmar que los volimenes de hinchado éptimos del presente trabajo para
las cavidades de expansion radial son voliumenes comprendidos entre 17’5mLy 20mL.

4.3. RESULTADOS DE AVANCE

El numero total de muestras de sonda enteroscépica o sistema son 6, 3 muestras de sistemas
estdndary 3 de simplificados. Los sistemas estandar son el A, el Cy el Dy los simplificados el A’,
el C'yel D’, que, aunque compartan letra son independientes los unos de los otros. Para obtener
medias robustas, se realizan 5 repeticiones de cada ensayo por muestra individual, por lo que
se realizan 30 repeticiones en seco y 30 repeticiones con lubricante para cada tipo de ensayo.

Antes de comenzar con los ensayos se toman las medidas entre las CER, a méxima distanciay a
minima entre la CER fija y la movil, que nos determina la capacidad de avance por ciclo de la
sonda. Cuanto mas alta sea la distancia mdxima, mas avanzarad el sistema por ciclo. Las medidas
tomadas:

Tabla 12. Distancia de separacion entre CER (cm) maxima y minimas para las muestras de sonda
enteroscopica A, C, D, A’, C’, D’.

A C D A' c' D'
DISTANCIA DE
SEPARACION MAXIMA 39,44 | 39,53 48,48 49,5 51,33 52,74
(cm)
DISTANCIA DE
SEPARACION MINIMA 4,4 1,69 4,93 12,83 12,35 8,7
(cm)

Se observan diferencias entre las distancias, ya que el proceso de montaje es manual y es dificil
recrearlo cada vez que se monta una sonda entroscépica.

4.3.1. Ensayo de replegado

Una vez tomadas las medidas, se procede a comparar la diferencia entre sistemas, estandares y
simplificados, y entre condiciones, en seco y con lubricante.

Se procede a analizar los resultados de los ensayos con un intestino lineal artificial seco en
comparacién con los lubricados. La tabla resumen con las medias y la desviacion estandar es las
siguiente:
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Tabla 13. Media de la distancia total (Xp, en cm), nimero de ciclos, media (Xg, en cm) y desviacién
estandar (0g, en cm) de replegado por ciclo, media (Xg;,qx, €n N) y desviacion estandar (Ormax, en N) de

la fuerza maxima y media (Xrp, en N) y desviacidn estandar (0r, en N) de la fuerza basal, en seco.

Muestra | X, (cm) dN::;;::; Xz (cm) | or(cm) xm‘;‘x ormax (N) | Xgp (N) | orb (N)
A 4,04 10 0,40 0,13 0,75 0,09 0,18 0,10
1,12 10 0,11 0,04 0,58 0,04 0,05 0,02
D 3,12 10 0,31 0,11 0,76 0,04 0,22 0,03
A 7,74 10 0,77 0,06 0,58 0,02 0,18 0,04
c 7,24 10 0,72 0,07 0,70 0,03 0,23 0,06
D' 7,32 10,2 0,72 0,12 0,68 0,11 0,20 0,13

Tabla 14. Media de la distancia total (Xp, en cm), nimero de ciclos, media (X5, en cm) y desviacidn
estandar (0g, en cm) de replegado por ciclo, media (Xgqy, €n N) y desviacidon estandar (Ormax, en N)
de la fuerza maxima y media (Xgp, en N) y desviacion estdndar (0r», en N) de la fuerza basal, con
lubricante.

Muestra | %5 (cm) :'::;L‘: % (cm) | or(cm) xm;lx ormax (N) | %5 (N) | o (N)
A 0,86 10 0,09 003 | 072 | 014 | 033 | 0,12

0,46 10 0,05 002 | 054 | 003 | 021 | 0,05
D 0,26 10 0,03 002 | 052 | 005 | 023 | 0,03
A 5,24 10 0,52 008 | 067 | 005 | 055 | 0,04
c 3,72 10 0,37 0,04 | 057 | 007 | 040 | 0,05
D' 4,94 10 0,49 013 | 066 | 006 | 025 | 0,04

Como se aprecia en la Tabla 13 para el replegado en seco, el rango medio de replegado por ciclo
de los sistemas estandar es de 0’11-0,4cm vy el rango de replegado por ciclo de los sistemas
simplificados 0’72-0’77cm, por lo que se concluye que, de media, los sistemas simplificados
tienen un replegado superior. Se puede observar que la desviacion estandar es variable y no se
observa relacion en primera instancia entre los sistemas estandar y los simplificados.

Del mismo modo, en condiciones de lubricacidn, en la tabla 14 se observa que el rango medio
de replegado por ciclo de los sistemas estandar es de 0°03-0,09cm y el rango de replegado por
ciclo de los sistemas simplificados 0'37-0’52cm.

Para poder observar mejor los datos, se hace una representacion con el diagrama de cajas y
bigotes de todas las mediciones de avance libre:
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Figura 57. Diagrama de cajas y bigotes donde se muestra el replegado por ciclo segun el tipo de sonda
enteroscoépica y la condicion aplicada.

Atendiendo al diagrama de la Figura 57, se aprecia lo mismo que lo observado en la Tabla 13 y
14 de las medias. Se ve que las sondas simplificadas presentan un mejor rendimiento en cuanto
a replegado se refiere. Respecto a las condiciones, se observa que entre los ensayos en seco y
los ensayos con lubricante, los ensayos en seco son con los que se obtiene mejor resultado. La
muestra que mas replegado ha conseguido es la D’, y esto se debe a que es la muestra con mas
distancia maxima entre CER. Aunque es notable que el replegado ha mejorado en comparacion
con prototipos anteriores, durante el funcionamiento de los ciclos se siguen provocando
pliegues a modo de acordedn en el intestino artificial que quedan entre la CER fija y la movil y
disminuyen la capacidad de avance. No se detecta ningln dato anémalo.

Para comprobar que realmente existe una evidencia estadisticamente significativa entre las
distintas poblaciones, se lleva a cabo un analisis ANOVA multifactorial con un nivel de confianza
del 95% mediante Minitab Stadistical Software para investigar el efecto de los dos factores
(sistema y condiciéon) en cuanto a los valores de avance asistido por ciclo obtenidos.

El primer factor corresponde con el nimero de muestra de sistemas: A, C, D, A’, C'y D’. El
segundo, corresponde con la condicién superficial: en seco o con lubricante. Y, por ultimo, la
interaccion de segundo orden entre sistema y tipo de sistema.

A continuacion, se muestra los resultados del ANOVA multifactorial de las 30 mediciones
obtenidas de replegado por ciclo en intestino artificial lineal.
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Tabla 15. Andlisis de varianza de ANOVA multifactorial para el ensayo de replegado.

Analisis de Varianza

Fuente GL SC Sec. Contribucion SC Ajust. MC Ajust. Valor F Valor p
Sistema 5 3,0558 68,72% 3,0558 0611152 8942 0,000
Condicion 1 09359 21,05% 09359 0935910 136,94 0,000
Sistema*Condicién 50,1268 2,85%  0,1268 0,025361 371 0,006

Error 48 0,3280 7,38%  0,3280 0,006834

Total 59 4,4465 100,00%

Los valores-P del andlisis de la varianza, véase Tabla 15, para cada uno de los factores, al ser
menores de 0’05 prueban que el sistema y la condicién, ademas de la interaccién entre estos 2,
tienen un efecto estadisticamente significativo sobre el avance libre por ciclo con un 95% de
nivel de confianza.

Para ser capaces de comprobar si hubiera algun dato andmalo, se consulta la gréfica de
probabilidad normal de los residuos. En ella se puede observar una distribucion normal uniforme
para los residuos. Aunque se ven algunos datos alejados de la tendencia a partir del residuo 0’1,
el andlisis ANOVA nos confirma mediante la curtosis que no son datos andmalos. Por lo que se
confirma que no hay evidencia de datos anémalos del mismo modo que se habia determinado
con el diagrama de cajas y bigotes.

Por ultimo, para el ensayo de replegado, se analizan las fuerzas, se representan unos diagramas
de cajas y bigotes para la fuerza maxima y la fuerza basal, véase Figura 58 y 59. En este, no se
observa ninguna tendencia entre sondas enteroscdpicas estandar y simplificadas, del mismo
modo, que no se observa diferencia entre la condicién en seco y con lubricante. Respecto a la
fuerza maxima, pardmetro de mayor interés para el ensayo de replegado, los valores oscilan
entre 0’52 y 0'75N.
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Figura 58. Diagrama de cajas y bigotes donde se muestra la fuerza maxima segun el tipo de sonda
enteroscoépica y la condicion aplicada.
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Figura 59. Diagrama de cajas y bigotes donde se muestra la fuerza basal segun el tipo de sonda
enteroscoépica y la condicion aplicada.

4.3.2. Ensayo de avance libre

El objetivo de los ensayos de avance libre es evaluar la distancia que avanzan las sondas
enteroscopicas sin ningun tipo de resistencia por ciclo.

Una vez tomadas las medidas, se procede a comparar la diferencia entre sistemas, estandaresy
simplificados, y entre condiciones, en seco y con lubricante.

Se procede a analizar los resultados de los ensayos con un intestino lineal artificial seco en
comparacién con los lubricados. Las tablas resumen con las medias y la desviacién estandar son
las siguientes:

Tabla 16. Media de la distancia total (Xp, en cm), nimero de ciclos y media (X}, en cm) y desviacién
estandar (o;, en cm) de replegado por ciclo, en seco.

Muestra Xp (cm) Numero de ciclos x; (cm) oL (cm)
A 6,61 10 0,66 0,11
10,26 10 1,03 0,40
D 17,64 10 1,76 0,17
A' 22,58 11 2,05 0,32
C' 30,28 11 2,75 0,15
D' 21,02 11 1,91 0,30
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Tabla 17. Media de la distancia total (Xp, en cm), nimero de ciclos y media (X}, en cm) y desviacién
estandar (o1, en cm) de replegado por ciclo, con lubricante.

Muestra Xp (cm) Numero de ciclos x; (cm) oL (cm)
A 7,62 10 0,76 0,08
6,54 10 0,65 0,10
D 11,9 10 1,19 0,14
A 15,04 11 1,37 0,07
C' 18,48 11 1,68 0,11
D' 23,52 11 2,14 0,14

Como se aprecia en la Tabla 16, en condicion de en seco, el rango medio de avance por ciclo de
los sistemas estandar es de 0°66-1'76cm y el rango de avance por ciclo de los sistemas
simplificados 1'91-2’75cm, por lo que se concluye que, de media, los sistemas simplificados
tienen un avance libre superior. Se puede observar que la desviacidn estdndar es variable y no
se observa relacion en primera instancia entre los sistemas estandar y los simplificados.

Del mismo modo, en condiciones de lubricacidn, los sistemas simplificados tienen un avance
libre superior. En la Tabla 17 se observa que el rango medio de avance por ciclo de los sistemas
estdndar es de 0’65-1'19cm y el rango de avance por ciclo de los sistemas simplificados 1'37-
2’14cm. Ahora si se puede destacar que la desviacion estandar bajo las condiciones con
lubricante es mas acotada que respecto a los ensayos en seco.

Para poder observar mejor los datos, se hace una representacion con el diagrama de cajas y
bigotes de todas las mediciones de avance libre:
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Figura 60. Diagrama de cajas y bigotes donde se muestra el avance libre por ciclo segun el tipo de sonda
enteroscoépica y la condicion aplicada.
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Atendiendo a la Figura 60, se aprecia lo mismo que lo observado en la Tabla 16 y 17 de las
medias. Los sistemas simplificados presentan un avance libre por ciclo mayor. Y comparando
condiciones, en seco y con lubricante, los ensayos realizados en seco presentan un avance por
ciclo mayor de media. Esto es debido a que cuando se afiade lubricante el coeficiente de
rozamiento entre superficies disminuye, por lo que disminuye también la capacidad de agarre
de los balones de la sonda enteroscdpica, como se ha podido demostrar en los ensayos de fuerza
maxima. No se detecta ninguin dato andmalo. Cabe destacar que el ensayo que mas avance libre
ha sido la muestra C’ enseco, quedando la D’ en segundo lugar.

Para comprobar que realmente existe una evidencia estadisticamente significativa entre las
distintas poblaciones, se lleva a cabo un analisis ANOVA multifactorial con un nivel de confianza
del 95% mediante Minitab Stadistical Software para investigar el efecto de los dos factores
(sistema y condicién) en cuanto a los valores de avance libre por ciclo obtenidos.

El primer factor corresponde con el nimero de muestra de sistemas: A, C, D, A’, C' y D’. El
segundo, corresponde con la condicién superficial: en seco o con lubricante. Y, por ultimo, la
interaccion de segundo orden entre sistema y tipo de sistema.

A continuacidn, se muestra los resultados del ANOVA multifactorial de las 30 mediciones
obtenidas de avance libre por ciclo en intestino artificial lineal.

Tabla 18. Andlisis de varianza de ANOVA multifactorial para el ensayo de avance libre.

Analisis de Varianza

Fuente GL SC Sec. Contribucion SC Ajust. MC Ajust. Valor F Valor p
Sistema 5 18,902 72,13% 18902  3,78045 9405 0,000
Condicién 1 2352 8,97% 2,352 235206 58,51 0,000
Sistema*Condicion 5 3,024 11,54% 3,024 060474 15,04 0,000

Error 48 1,930 7,36% 1,930 0,04020

Total 59 26,207 100,00%

Los valores-P del andlisis de la varianza, véase Tabla 18, para cada uno de los factores, al ser
menores de 0’05 prueban que el sistema y la condicidn, ademas de la interaccién entre estos 2,
tienen un efecto estadisticamente significativo sobre el avance libre por ciclo con un 95% de
nivel de confianza.

Para ser capaces de comprobar si hubiera algin dato andmalo, se consulta la grafica de
probabilidad normal de los residuos. En ella se puede observar una distribucién normal uniforme
para los residuos, por lo que se confirma que no hay evidencia de datos anémalos del mismo
modo que se habia determinado con el diagrama de cajas y bigotes.

4.3.3. Ensayo de avance asistido

Una vez tomadas las medidas, se procede a comparar la diferencia entre sistemas, estandaresy
simplificados, y entre condiciones, en seco y con lubricante.
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Se procede a analizar los resultados de los ensayos con un intestino lineal artificial seco en
comparacion con los lubricados. La tabla resumen con las medias y la desviacidn estandar son
las siguiente:

Tabla 19. Media de la distancia total (Xp, en cm), nimero de ciclos y media (X4, en cm) y desviacidn
estandar (04, en cm) de replegado por ciclo, en seco.

Muestra Xp (cm) Numero de ciclos X (cm) oa (cm)
A 33,5 10 3,35 0,11
C 30,6 10 3,06 0,07
D 35,16 10 3,52 0,09
A 36,16 11 3,29 0,07
C' 37,82 11 3,44 0,13
D' 39,06 11 3,55 0,19

Tabla 20. Media de la distancia total (Xp, en cm), nimero de ciclos y media (X4, en cm) y desviacion

estandar (04, en cm) de replegado por ciclo, con lubricante.

Muestra Xp (cm) Numero de ciclos X, (cm) oa (cm)
A 31,6 10 3,16 0,16
C 31,32 10 3,13 0,03
D 33,28 10 3,33 0,10
A' 37,08 11 3,37 0,09
C' 35,26 11 3,21 0,16
D' 42,06 11 3,82 0,06

Como se aprecia en la Tabla 19, en condicién enseco, el rango medio de avance por ciclo de los
sistemas estandar es de 3'06-3’52cm y el rango de avance por ciclo de los sistemas simplificados
3’29-3’55cm, por lo que se concluye que, de media, los sistemas simplificados tienen un avance
libre superior. Se puede observar que la desviacién estandar es variable y no se observa relacion
en primera instancia entre los sistemas estandar y los simplificados.

Del mismo modo, en condiciones de lubricacidn, en la Tabla 20 se observa que el rango medio
de avance por ciclo de los sistemas estandar es de 3'13-3’33cm y el rango de avance por ciclo
de los sistemas simplificados 3'21-2’82cm.

Para poder observar mejor los datos, se procede a hacer una representacion con el diagrama de
cajas y bigotes de todas las mediciones de avance libre:
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Figura 61. Diagrama de cajas y bigotes donde se muestra el avance asistido por ciclo segun el tipo de
sonda enteroscopica y la condicion aplicada.

Atendiendo la Figura 61, se aprecia lo mismo que lo observado en la Tabla 19 y 20 de las medias
y vemos que no hay una diferencia significativa entre sondas estandar y sondas simplificadas. Lo
mismo se puede decir respecto a las condiciones, no se observa diferencia entre los ensayos en
seco y los ensayos con lubricante. Esto es debido a que el avance, al ser asistido, la sonda
enteroscopica avanza practicamente el maximo posible. Como era esperado, la muestra D’
obtiene el mejor rendimiento. No se detecta ningln dato andmalo.

Para comprobar que realmente existe una evidencia estadisticamente significativa entre las
distintas poblaciones, se lleva a cabo un analisis ANOVA multifactorial con un nivel de confianza
del 95% mediante Minitab Stadistical Software para investigar el efecto de los dos factores
(sistema y condicion) en cuanto a los valores de avance asistido por ciclo obtenidos.

El primer factor corresponde con el nimero de muestra de sistemas: A, C, D, A’, C'y D’. El
segundo, corresponde con la condicién superficial: en seco o con lubricante. Y, por ultimo, la
interaccion de segundo orden entre sistema y tipo de sistema.

A continuacion, se muestra los resultados del ANOVA multifactorial de las 30 mediciones
obtenidas de avance libre por ciclo en intestino artificial lineal.
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Tabla 21. Andlisis de varianza de ANOVA multifactorial para el ensayo de avance asistido.

Analisis de Varianza

Fuente GL SC Sec. Contribucion SC Ajust. MC Ajust. Valor F Valor p
Sistema 51,93688 62,55% 1,93688 0,38738 2955 0,000
Condicién 1 0,01386 045% 0,01386 001386 1,06 0,309
Sistema*Condicion 5 0,51656 16,68% 0,51656  0,10331 7,88 0,000

Error 48 0,62926 20,32% 0,62926  0,01311

Total 59 3,09655 100,00%

Los valores-P del analisis de la varianza, véase Tabla 21, para los factores de Sistema y
Sistem*Condicidn, al ser menores de 0’05 prueban que el sistemay la condicién tienen un efecto
estadisticamente significativo sobre el avance libre por ciclo con un 95% de nivel de confianza.
En cambio, Condicién, con un valor-P de 0’309, significa que no hay diferencia significativa entre
sistemas en seco y sistemas con lubricante respecto al avance asistido.

Para ser capaces de comprobar si hubiera algun dato anémalo, se consulta la grafica de
probabilidad normal de los residuos. En ella se puede observar una distribucion normal uniforme
para los residuos, por lo que se confirma que no hay evidencia de datos anémalos del mismo
modo que se habia determinado con el diagrama de cajas y bigotes.

Para finalizar, se hace una comparativa visual mediante los diagramas de cajas y bigotes de los
ensayos de avance libre y avance asistido.
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Figura 62. Diagrama de cajas y bigotes comparando el avance libre y el asistido para todas las sondas.
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Se constata en la Figura 62 que, efectivamente el avance asistido presenta mejores resultados
gue el avance libre. Las sondas enteroscépicas que mejores resultados de avance demuestran
son: la D para los estandar y la D’ para los simplificados. Lo que concuerda con la Tabla 12, ya
gue estas dos sondas son las que presentan una distancia mayor entre sus CER fija y por lo que
se demuestra que, efectivamente, cuanta mas distancia mds avance por ciclo.
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CAPITULO 5. CONCLUSIONES

En cuanto a En cuanto a las conclusiones del proyecto, se puede afirmar que los resultados
obtenidos han sido, en términos generales, satisfactorios. De este modo, en relacién con los
objetivos propuestos y los resultados previstos, estos han sido positivos.

Respecto al analisis frontal de las CER, bajo condiciones de hinchado libre, se observa que las
protuberancias en los balones se van haciendo mas evidentes a medida que el volumen y la
presidon aumentan, esto es debido a una falta de uniformidad en el espesor de la membrana
como resultado del proceso de fabricacion empleado y descrito en el TFG de Paula Melero. 2%
En cambio, la presién, que aumenta con el volumen, a partir de 12’5mL comienza a estabilizarse
en torno a los 12KPa, aumentando cada vez mas lentamente, mientras que el diametro aumenta
significativamente frente a una ligera variacion de la presidon. Esto puede deberse a las
propiedades hiperelasticas de la silicona y/o al efecto de las protuberancias. En condiciones
ideales con una membrana uniforme y en ausencia de protuberancias, la estabilizacion de las
presiones probablemente ocurriria en presiones mas elevadas y no se mantendria aumentando
tantos volumenes, acortando el tramo observado en las graficas, basandose en Pan et al. (2022)
(28] donde obtuvieron resultados similares, aunque con distinto modelo de balén y distintas
siliconas. Esto debido a que la membrana, al tener el mismo espesor no encontraria puntos por
donde poder expandirse. Se evidencia el mismo rendimiento en el analisis lateral de hinchado
libre.

Este comportamiento no se observa con el analisis frontal de las CER en el interior del modelo
de intestino artificial lineal. Es notable que el efecto de las protuberancias no es tan acusado
cuando el balén es hinchado con las restricciones que impone el intestino artificial frente al
hinchado libre. Esta resistencia es evidente fijdndose en el aumento de los valores de presion
comparados con el otro tipo de hinchado, que aumentan de manera constante, con lo que la
curva es menos evidente. Gracias al analisis de circularidad y excentricidad, se aprecia que el
hinchado frontal presenta valores casi perfectos, es decir que su geometria es muy aproximada
a la de un circulo en comparacién con el hinchado libre, que presenta medidas ligeramente
inferiores aproximandose su geometria mas a una elipse. En el analisis lateral con intestino las
protuberancias son mas evidentes que en el frontal, de todos modos, es notable que el efecto
en estas no es tan acusado si se compara con el hinchado libre. Se observa una tendencia a que
se produzcan protuberancias en el eje longitudinal de la sonda, debido a que en ese eje las
restricciones de deformacion por el intestino son mucho mas laxas. En comparacion, los valores
obtenidos en el analisis del hinchado condicionado son mas satisfactorios que los del hinchado
libre.

Este procesado de imagen lateral, que se ha desarrollado integramente en este TFG, ha arrojado
unos resultados muy satisfactorios y ha servido para hacer un andlisis mas complejo y poder
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caracterizar mejor el hinchado de los balones. Tanto en el andlisis lateral libre como en el de
intestino artificial es capaz de detectar la circunferencia superior y la circunferencia inferior de
la seccion longitudinal de un toroide, en este caso las protuberancias que sirven para obtener la
toroidalidad. Si se comparan los valores de este pardmetro, en el hinchado libre son ligeramente
peores que en el hinchado condicionado, donde son muy buenos, pero estos no se acercan tanto
a ser un toroide anular ideal como se acercan los valores frontales a la geometria circular.

Respecto a la evaluacidn de la fuerza maxima, los valores bajo condiciones en seco presentan
una fuerza maxima de 14’27N de media para un volumen de 20mL. En cambio, en los ensayos
con lubricante sus valores descienden aproximadamente a la mitad respecto a los anteriores,
siendo 7’56N su valor de fuerza maxima a 20mL de volumen. Se confirma que los ensayos en
ambiente seco presentan mejores resultados, comparando a mismos voliumenes, que, en
ambiente lubricado, esto es debido a que en este segundo se disminuye el coeficiente de
rozamiento entre ambas superficies. En cuanto a voliumenes, se puede afirmar que los
resultados mads satisfactorios se obtienen a 17’5mL y a 20mL. Ademas, se constata que las
graficas, tanto la fuerza de agarre como la presién, tienen un aspecto muy similar y siendo un
indicador de la existencia de una posible relacidon cuasi directa entre presién de hinchado y
fuerza de agarre. Cabe destacar, que el efecto del lubricante afecta al hinchado dentro del
intestino, ya que la interaccion entre las dos superficies, intestino-balén, ha sido modificada, por
lo que al deslizarse mas los balones tienen mayor libertad para hincharse y bajan las presiones.

En los ensayos de replegado con los sistemas estandar y simplificado, sobre el intestino artificial
seco y lubricado, se aprecia una mejor capacidad de replegado general en comparacién con los
ensayos realizados en proyectos anteriores, el TFG de Javier Martinez [21], especialmente la
demostrada en las sondas enteroscdpicas simplificadas, habiendo una diferencia significativa en
el rendimiento respecto a las sondas estdndar. No obstante, también se observan mejoras en
las sondas enteroscépicas estandar y ello tanto en condicidon seca como con lubricante. En lo
que a las condiciones se refiere, se observa que los ensayos en seco proporcionan mejores
resultados que los ensayos con lubricante, y el andlisis estadistico también demuestra una
diferencia significativa entre estos. La presencia del lubricante hace que disminuya la fuerza
maxima de agarre y ademds provoca que las paredes del intestino artificial lineal se peguen
sobre la sonda, lo que evita el correcto funcionamiento de los ciclos de la sonda enteroscépica.
Es decir, al pegarse el intestino sobre esta, lo que hace es que cuando la CER mdvil se deshincha
y vuelve a juntarse con la CER fija se arrastra el intestino que se encuentra pegado a la movil
debido al lubricante, lo hace que parte de lo que se ha conseguido replegar vuelva a donde
estaba, obteniendo un replegado por ciclo practicamente nulo.

En los ensayos de avance libre se obtiene que la sonda simplificada es mejor que la estandary,
comparando las condiciones, los ensayos en seco presentan del mismo modo un avance por
ciclo mayor de media. Tanto para el replegado como para el avance libre, el andlisis estadistico
confirma que si existen diferencias significativas entre sistemas y entre condiciones, ademas de
la interaccién entre ambas.

Respecto a los ensayos de avance asistido, estos presentan muy buenos resultados. Si se
compara con el avance libre se puede ver que el avance por ciclo es practicamente el doble.
Ademas, se llega a la conclusion, mediante el andlisis estadistico, de que no existen diferencias
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significativas entre la condicidén en seco y la condicidén con lubricante, por lo que en teoria las
sondas enteroscdpicas estandar y las simplificadas rendiran del mismo modo en un medio o en
otro. Pero del mismo modo que los anteriores ensayos, si existe diferencia entre tipos de sonda,
aunque en este caso no son estadisticamente relevantes.

Finalmente se constatan los buenos resultados de las sondas simplificadas, en concreto los de
la sonda esteroscopica simplificada D (D’) ya que la capacidad de avance depende
principalmente de la distancia entre la CER fija y la CER movil, por lo que cuanto mas alta sea
esta, mayor serd el avance total. La heterogeneidad que se demuestra entre sondas
enterdscopicas es debida a que estas se montan de manera manual y es dificil reproducir el
proceso exactamente igual entre montajes, por lo que al montar las sondas enteroscdpicas
habra que intentar maximizar esta propiedad.
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CAPITULO 6. FUTURAS LINEAS

Tras el trabajo realizado y una vez expuestas las conclusiones alcanzadas, se presenta la
necesidad de concretar las implementaciones que se han de efectuar en futuros estudios, en
aras de la continuacién del proceso de desarrollo del proyecto abordado.

En cuanto al hinchado, con la fabricacion de las CER bajo tolerancias de un entorno industrial,
estas podrian comportarse de una manera mucho mds uniforme, ya que los espesores de sus
membranas presentarian menos alteraciones. Con la finalidad de demostrar tal afirmacidn, se
podria llevar a cabo un estudio de elementos finitos, afiadiendo las propiedades de los
materiales de fabricacidn, sobre una simulacion de las cavidades de expansién radial. Por medio
de este andlisis se demostraria con bases tedricas la existencia de un hinchado uniforme bajo
condiciones de fabricacion ideales.

El programa para el analisis lateral se ha comportado como planeado, sin embargo, el cédigo
estd abierto a mejoras y a cada vez incluir mas medidas que se vayan considerando utiles en
futuras fases de este proyecto o de proyectos similares.

En cuanto al rendimiento de las sondas enteroscdpicas se proponen dos avances. Primero, se
considera conveniente la realizacion de los ensayos de avance en modelos anatémicos
complejos. Es decir, modelos anatémicos realistas que simulen la anatomia humana de manera
mas exacta, como un modelo de intestino artificial que represente todo el sistema digestivo
(boca eséfago, estémago e intestino delgado), reproduciendo sus curvas y la sujecién sometida
por el mesenterio. De este modo, se podrian conseguir unos resultados equiparables a los
resultados que su podrian obtener en un ser humano real. Del mismo modo, estos ensayos
podrian ejecutarse “in-vivo” en el intestino delgado de un cerdo, de peso adecuado, que se
asemejaria al intestino humano.

En segundo lugar, se propone, debido a la heterogeneidad del rendimiento de las sondas
enteroscopicas, tanto estdndar como simplificadas, realizar un protocolo estandarizado de
montaje que permita repetir este proceso con la menor variacion posible que llevaria a un
funcionamiento mds simil entre muestras. Ademas, seria conveniente optimizar los tiempos de
hinchado y deshinchado hasta llegar a un ciclo que ejecute su funcién de manera répida y
eficiente.

Finalmente, se considera apropiado el recubrimiento de toda la sonda enterocdpica con una con
una malla para minimizar los pliegues que quedan atascados entre la CER fija y la CER mdvil, ya
mencionados.
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MTO09

Tornillos de
titanio de punta
planay tuerca
hexagonal de
titanio

22,3

24 uds.

535,2

MT10

Lubricante
Aquasonic 100

0,3

20 uds.

MT12

Jeringuilla

7,14

1 uds.

7,14

MT13

Microsoft Office
365

69

1 uds.

69

MT14

Matlab

860

1 uds.

MT15

Minitab
Stadistical
Sotware

1600

1 uds.

1600

Total de los materiales:

4578,98
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3. CUADRO DE MAQUINARIA

Denominacion de

. 4 . o .

N2 de Codigo la mano de obra Precio unitario (€) | Cantidad Total (€)
Dinamometro

MQO01 SAUTER EC 50 0,68 45 30,6
Dinamdmetro

MQ02 SAUTER FL 5 0,06 10 0,6
Sensor de presidn

MQo3 digital PCE-P50 0.03 > 1,65
Software AFH-

MQO04 EAST 0,63 55 34,65
Ordenador

MQO5 portatil para 0,2 230 16
desarrollo del
proyecto
Camara Infaimon

MQO6 uEye 3360CP y 0,15 40 6
sus componentes

MQO7 Pie de r.ey digital 0,02 20 0,4
Powerfix

Total de la maquinaria: 119,90
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4. CUADRO DE PRECIOS

Ne de
Capitulo

Designacion

Importe (€) en cifra

Importe (€) en
letra

11

1. Ensayos de hinchado

Ud Método para Ensayo de
Hinchado

Ud Analisis de Datos de Hinchado

3785,51

3134,25

TRES MIL
SETECIENTOS
OCHENTA'Y
CINCO EUROS
CON CINCUENTA
Y UN CENTIMOS

TRES MIL CIENTO
TREINTAY
CUATRO EUROS
CON VEINTICINCO
CENTIMOS

2.1

2. Ensayos de fuerza maxima

2724,74

DOS MIL
SETECIENTOS
VEINTICUATRO
EUROS CON
SETENTAY
CUATRO
CENTIMOS

3.1

3. Ensayos de avance

7326,99

SIETE MIL TRES
CIENTOS
VEINTISEIS EUROS
CON NOVENTAY
NUEVO
CENTIMOS

4.1

4.lincencias de software adquiridas

3029,70

TRES MIL
VEINTINUEVE
EUROS CON
SETENTA
CENTIMOS
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5. CUADRO DE PRECIOS DESGLOSADO

o
Eapdl’:ulo Designacion Parcial (€) Unidades Total (€)

1. Ensayos de hinchado
Ud Método para Ensayo de Hinchado
(Mano de obra)
Tutor del Trabajo de Fin de Grado 40 5
responsable de supervisar el proyecto
Cotutor del Trabajo de Fin de Grado
responsable de la direcciény la 30 17,5
resolucidn de problemas de proyecto
Ingeniero biomédico autor del Trabajo
de Fin dglGrado, trabajo experimental 278 86,25
y redaccion
(Maquinaria)
Ordenador portatil para desarrollo del 0,2 575
proyecto
Cédmara Infaimon uEye 3360CP y sus 0,15 20
componentes
Sensor de presion digital PCE-P50 0,03 27,5

1.1 Software AFH-FAST 0,63 5,5
Pie de rey digital Powerfix 0,02 10
(Materiales)
Anillos del prototipo Endoworm 40 5
Tubo para la canalizacion del aire 7,5 2
Soporte de laboratorio 25 1
Silicona Silastic BioMedical Grade ETR
Elastomers Q7-4720. Se utilizan 18g de
cada parte Ay B de silicona para 0,32 368
fabricar una tanda de 6 unidades de
CER
Intestino lineal artificial (610-999 CIV- 0,018 4
Flex) y soportes
Bobina de hilo 0,8 1
Pegamento instantaneo de 59 )
cianoacrilato !
Tornillos de titanio de'pur?ta planay 223 12
tuerca hexagonal de titanio
Jeringuilla 7,14 1

3785,51
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Ud Anadlisis de Datos de Hinchado

(Mano de obra)
Tutor del Trabajo de Fin de Grado

. 40 5

responsable de supervisar el proyecto

Cotutor del Trabajo de Fin de Grado

responsable de la direcciény la 30 17,5
1.2 resolucidon de problemas de proyecto

Ingeniero biomédico autor del Trabajo

de Fin d(?,Grado, trabajo experimental 278 86,25

y redaccion

(Maquinaria)

Ordenador portatil para desarrollo del 0,2 575

proyecto

3134,25

2. Ensayos de fuerza maxima

(Mano de obra)

Tutor del Trabajo de Fin de Grado 40 5

responsable de supervisar el proyecto

Cotutor del Trabajo de Fin de Grado

responsable de la direcciény la 30 7

resolucion de problemas de proyecto

Ingeniero biomédico autor del Trabajo

de Fin dglGrado, trabajo experimental 278 345

y redaccion

(Maquinaria)

Dinamdmetro SAUTER FC 50 0,68 9

Sensor de presion digital PCE-P50 0,03 5,5
2.1 | software AFH-FAST 0,63 5,5

Ordenador portatil para desarrollo del 0,2 23

proyecto

Camara Infaimon uEye 3360CP y sus 015 4

componentes !

Pie de rey digital Powerfix 0,02 5

(Materiales)

Anillos del prototipo Endoworm 40 6

Tubo para la canalizacion del aire 7,5 0,4

Silicona Silastic BioMedical Grade ETR

Elastomers Q7-4720. Se utilizan 18g de

cada parte Ay B de silicona para 0,32 73,6

fabricar una tanda de 6 unidades de
CER
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Intestino lineal artificial (610-999 CIV-

1 1

Flex) y soportes 0,018 8

Bobina de hilo 0,8 0,2

P‘egamer-lto instantaneo de 52 0,4

cianoacrilato

CEA Norson 18 36

Tornillos de titanio de'pur)ta planay 223 24

tuerca hexagonal de titanio

Lubricante Aquasonic 100 0,3 4

Jeringuilla 7,14 1

2724,74

3. Ensayos de avance

(Mano de obra)

Tutor del Trabajo de Fin de Grado 40 8

responsable de supervisar el proyecto

Cotutor del Trabajo de Fin de Grado

responsable de la direcciény la 30 28

resolucion de problemas de proyecto

Ingeniero biomédico autor del Trabajo

de Fin dglGrado, trabajo experimental 278 138

y redaccion

(Maquinaria)

Dinamdmetro SAUTER FL 5 0,06 10

Dinamdmetro SAUTER FC 50 0,68 36

Sensor de presidn digital PCE-P50 0,03 22
31 Software AFH-FAST 0,63 22

Ordenador portatil para desarrollo del 0,2 92

proyecto

Camara Infaimon uEye 3360CP y sus 0,15 16

componentes

Pie de rey digital Powerfix 0,02 3

(Materiales)

Anillos del prototipo Endoworm 40 24

Tubo para la canalizacion del aire 7,5 1,6

Silicona Silastic BioMedical Grade ETR

Elastomers Q7-4720. Se utilizan 18g de

cada parte Ay B de silicona para 0,32 294,4

fabricar una tanda de 6 unidades de

CER

Intestino lineal artificial (610-999 CIV- 0,018 18

Flex) y soportes

Bobina de hilo 0,8 0,8
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CEA Norson 18 36

folsdettanodepnianny | g3 ag

Lubricante Aquasonic 100 0,3 16

Jeringuilla 7,14 1

7326,99
4.lincencias de software adquiridas
Microsoft Office 365 69 1
4.1 Matlab 860
Minitab Stadistical Sotware 1600 1
3% costes indirectos
3029,70
6. RESUMEN DEL PRESUPUESTO Importe (€)

Capitulo 1 6919,76
Capitulo 2 2724,74
Capitulo 3 7326,99
Capitulo 4 3029,70
Presupuesto de ejecucion de material 20001,20
13% de gastos generales 2600,16
6% de beneficio industrial 1200,07
Suma 23801,43
21% IVA 4998,30
Presupuesto de ejecucién por contrata 28799,73

Asciende el presupuesto de ejecucidn por contrata a la expresada cantidad de VEINTIOCHO MIL
SETECIENTOS NOVENTA Y NUEVA EUROS CON SETENTA Y TRES CENTIMOS.




